Instrumente

DFU-0023-7 VERSIUNE REVIZUITA 0
CE: Instrumente nesterile reutilizabile
CE0086: Instrumente nesterile de unica folosinta

CEO0086: Instrumente nesterile/sterile reutilizabile, care pot fi atasate la surse de alimentare

A. REFERINTE
Aceste instructiuni au fost elaborate folosind recomandarile formulate in urmatoarele standarde:

e ANSI/AAMI ST79, ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (Ghidul complet pentru sterilizarea prin autoclavizare si asigurarea sterilitatii in
unitatile medicale)

e [SO 17664: Sterilizarea dispozitivelor medicale — Informatiile care trebuie furnizate de producator
pentru procesarea dispozitivelor medicale resterilizabile

e [SO 17665-1: Sterilizarea dispozitivelor medicale — Caldura umeda — Partea 1: Cerinte pentru
implementare, validare si control de rutind pentru procese de sterilizare a dispozitivelor medicale

e |SO 10993-5: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru citotoxicitate
in vitro

e AAMI TIR30:2011: Un compendiu de procese, materiale, metode de testare si criterii de
acceptare pentru curatarea dispozitivelor medicale reutilizabile

B. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI SI INFORMATII

Acest dispozitiv poate fi un instrument nesteril reutilizabil sau de unica folosinta. Sau poate fi un
instrument steril sau nesteril reutilizabil, care poate fi atasat la surse de alimentare. Consultati eticheta
ambalajului.

Utilizatorilor acestui dispozitiv li se recomanda sa contacteze reprezentantul Arthrex daca, pe baza
rationamentului lor profesional, necesita o tehnica chirurgicala mai cuprinzatoare. Arthrex ofera tehnici
chirurgicale detaliate in format tiparit, video si electronic. Site-ul web Arthrex ofera, de asemenea,
informatii detaliate despre tehnicile chirurgicale si demonstratii.

C. LIMITARILE REPRELUCRARII
Pentru dispozitive reutilizabile: Prelucrarea repetata are un efect minim asupra acestor instrumente.
Sfarsitul ciclului de viata este determinat Tn mod normal de uzura si deteriorarea atribuita utilizarii.

Un dispozitiv etichetat ca fiind de unica folosinta nu trebuie niciodata reutilizat. Reutilizarea poate
comporta riscuri pentru sanatatea si/sau siguranta pacientului, acestea putand include, fara limitare,
infectia Tncrucisata, ruperea care duce la fragmente irecuperabile, compromiterea performantei mecanice
din cauza uzurii, lipsa sau imposibilitatea functionarii, negarantarea curatarii sau sterilizarii adecvate a
dispozitivului.

D. VALIDAREA

Metodele de curatare, dezinfectare si sterilizare recomandate Th aceste Instructiuni de utilizare au fost
validate in conformitate cu ghidurile/standardele federale si internationale. In conformitate cu standardul
ISO 17665, pentru validarea sterilizarii a fost utilizata abordarea de ,supraucidere” cu jumatate de ciclu,
aceasta demonstrand un nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10°. Caracteristicile de performanta ale
echipamentelor si materialelor de curatare, dezinfectare si sterilizare variaza. Prin urmare, este
responsabilitatea institutiei sanitare/utilizatorului final sa utilizeze echipamente autorizate de catre FDA
sau de autoritatea locala si sa efectueze operatiunile Tn conformitate cu indicatiile din aceste Instructiuni
de utilizare.

Tn conformitate cu DIN EN ISO 17664, trebuie sa se stabileasca pentru produs valori limita si o
modalitate de monitorizare a reziduurilor chimice dupa curétare. In evaluarea nivelului de reziduuri de
curatare dupa procesul de curatare si dezinfectare manuala sau procesul de curatare si dezinfectare cu
echipamente (automat), se recomanda sa se utilizeze testarea citotoxicitatii ca metoda relevanta clinic de
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testare a sigurantei asociate reziduurilor. Testarea citotoxicitatii trebuie finalizata si punctata in
conformitate cu 1ISO 10993-5, Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 5: Teste pentru
citotoxicitate in vitro.

Calitatea apei utilizate pentru procesul de curatare si dezinfectare trebuie validata pentru a asigura
faptul ca reziduurile nu vor interfera cu etapele ulterioare ale prelucrarii. Testarea citotoxicitatii ca
modalitate primara de evaluare a sigurantei nivelurilor de detergent si/sau dezinfectant dupa ce procesele
de curatare si spalare au fost efectuate Tn cadrul protocolului de validare, conform AAMI TIR30:2011. Apa
deionizatd a constituit tipul de calitate a apei validat pentru curdtarea manuald si automata.

E. RESTRICTIONARE S| TRANSPORT

Se recomanda ca instrumentele sa fie reprelucrate cat mai curand posibil in mod rezonabil dupa utilizare.
Orice urma de murdarie vizibila trebuie eliminata la punctul de utilizare pentru a preveni intarirea
acesteia. Casetele si tavile instrumentelor sunt considerate dispozitive reutilizabile. Tavile trebuie
inspectate pentru a depista urmele de murdarie vizibile si trebuie curatate nainte de utilizare. Acestea pot
fi curatate manual sau in masina de spalat automata, folosind un detergent.

F. CURATAREA

I. CURATAREA PREALABILA
Atunci cand se efectueaza in mod adecvat, curatarea, dezinfectarea si/sau sterilizarea nu compromit
utilizarea si performanta mecanica a acestor instrumente. Aceste instrumente sunt utilizate cu sau la
pacientii care pot avea infectii cunoscute si necunoscute. Pentru a preveni raspandirea infectiei, toate
instrumentele reutilizabile trebuie curatate temeinic, dezinfectate si sterilizate dupa utilizarea la fiecare
pacient.

Observatie: Nu este necesara nicio asamblare/dezasamblare a acestor instrumente daca nu se
specifica pe eticheta, In instructiunile de utilizare sau in instructiunile de asamblare din literatura (IAL)
referitoare la curatare, dezinfectare si sterilizare.

1. Dispozitivele care necesita dezasamblare trebuie dezasamblate Tnhainte de curatare.

2. Indepartati murdéria intarita de pe dispozitive, in special din zone precum articulatiile si canelurile,
Tnainte de spalare. Curatati suprafetele cu un burete sau cu o perie sub jet de apa rece pana cand
urmele de contaminare vizibile au fost eliminate. Curatarea prealabila poate fi finalizata si folosind o
baie cu ultrasunete. Daca se curata cu ultrasunete, puneti dispozitivul in unitatea cu ultrasunete timp
de minim 10 minute si prelucrati conform instructiunilor unitatii cu ultrasunete.

3. Verificati instrumentele pentru depistarea urmelor de murdarie vizibile. Repetati curatarea preliminara
daca murdaria este vizibila, apoi inspectati din nou.

4. Dupa finalizarea curatarii prealabile, utilizatorul final are optiunea de a efectua fie curatarea manuala
(Sectiunea F 11) si dezinfectarea, fie curatarea cu echipamente (automata) si dezinfectarea termica
(Sectiunea F II).

II. CURATAREA SI DEZINFECTAREA MANUALA

Dupa curatarea preliminara, instructiunile pentru curatarea si dezinfectarea manuala pot fi urmate ca
metoda de curatare alternativa la curatarea cu echipamente (automata) si dezinfectarea termica.

ATENTIE: Curatarea manuala nu este o metoda adecvata pentru curatarea instrumentelor manuale care
contin componente de actionare neexpuse, de exemplu maner WishBone sau cleste cu maner normal,
perforatoare etc. Pentru aceste instrumente trebuie respectata procedura de curatare cu echipamente
(automata) si dezinfectare termica.

1. Scufundati instrumentul intr-o solutie enzimatica sau o solutie de curatare alcalina pe baza de
detergent. Solutiile de curatare pot include, dar fara a se limita la: ENZOL® enzymatic, neodisher®
Mediclean forte si Thermosept® alka clean. ATENTIE: Solutiile slab acide sau puternic alcaline
nu sunt recomandate caci acestea pot determina coroziunea pieselor metalice si a celor din
aluminiu anodizat si compromiterea elementelor plastice (polimer), cum ar fi EPF (etilen
propilenic fluorinat), ABS (acrilonitril-butadien-stiren), Ultem™, Lexan™ si Cycolac™. Daca se
utilizeaza substante chimice de curatare care nu au un pH neutru, trebuie sa se actioneze cu
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prudenta pentru a asigura efectuarea etapelor adecvate de clatire si neutralizare, asa cum sunt
validate de unitatea utilizatorului final, astfel incat aceste substante sa nu aiba un impact
negativ asupra starii, finisajelor sau functionarii dispozitivului. Solutiile de curatare trebuie
intotdeauna amestecate conform specificatiilor producatorului in ceea ce priveste concentratia, iar
curatarea trebuie sa se efectueze la temperatura ambientald, mai putin daca se specifica altfel in
instructiunile producatorului solutiei de curatare.

Frecati instrumentul cu o perie moale, acordand o atentie specialé zonelor unde se poate acumula
murdarie. Evitati intotdeauna orice materiale aspre care ar putea zgaria sau deteriora suprafata
instrumentului. Scufundati instrumentul in detergent, agitati si permiteti inmuierea timp de cel putin un
minut.

Clatiti bine instrumentul cu apa distilata rece, timp de cel putin un minut dupa procesul de curatare.

Scufundati instrumentele n solutii de dezinfectare timp de minimum 20 de minute. Solutiile de
dezinfectare adecvate pot include, dar fara a se limita la: CIDEX®, WAVICIDE®-01, Gigasept®,
Kohrsolin® si produse echivalente. Respectati instructiunile furnizorului pentru prepararea solutiei.
ATENTIE: Solutiile slab acide sau puternic alcaline nu sunt recomandate caci acestea pot
determina coroziunea pieselor metalice si a celor din aluminiu anodizat si compromiterea
elementelor plastice (polimer), cum ar fi EPF (etilen propilenic fluorinat), ABS (acrilonitril-
butadien-stiren), Ultem™, Lexan™ si Cycolac™. Daca se utilizeaza substante chimice de
dezinfectare care nu au un pH neutru, trebuie sa se actioneze cu prudenta pentru a asigura
efectuarea etapelor adecvate de clatire si neutralizare, aga cum sunt validate de unitatea
utilizatorului final, astfel incat aceste substante sa nu aiba un impact negativ asupra starii,
finisajelor sau functionarii dispozitivului. Solutiile de dezinfectare trebuie Tntotdeauna amestecate
conform specificatiilor producatorului in ceea ce priveste concentratia.

Dupa dezinfectare, instrumentele trebuie clatite timp de cel putin un minut cu apa distilata rece sau
apa deionizata sterila.

Uscati bine instrumentele folosind aer comprimat, lavete sau un cuptor.

Verificati instrumentele pentru depistarea urmelor de murdarie vizibile. Repetati curatarea daca
murdaria este vizibila, apoi inspectati din nou.

CURATAREA CU ECHIPAMENTE (AUTOMATA) SI DEZINFECTAREA TERMICA

Dupa curatarea preliminara, instructiunile pentru curatarea cu echipamente (automata) si dezinfectarea
termica pot fi urmate ca metoda de curatare alternativa la curatarea si dezinfectarea manuala.

Incarcati instrumentele in masina de spalat de asa maniera incat toate trisaturile de design ale
dispozitivului sa fie accesibile pentru spalare si orice trasaturi care pot retine lichid sa se poata scurge
(balamalele trebuie sa fie deschise si canelurile/orificiile pozitionate pentru a se scurge).

Rulati ciclul de spalare automata. Parametrii minimi ai ciclului sunt prezentati mai jos:
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PARAMETRI MINIMI Al CICLULUI DE SPALARE

< Timp de <
Faza I. P Temperatura Detergent
recirculare
. . 20+5°C
Prespalare la rece 3 minute . Nu este cazul
(68 £9 °F)
a i 65,5+5°C
Curat?re prin 10 minute Agent enzimatic sau alcalin
spélare (150 £ 9 °F)
. . 50+5°C
Clatire 1 3 minute Nu este cazul
(122 £ 9 °F)
. . 50+5°C
Clatire 2 3 minute Nu este cazul
(122 £ 9 °F)
Clatl're pentru - 90 +5°C
dezinfectare 5 minute Nu este cazul
- (194 £ 9 °F)
termica
. 115°C
Uscare 6 minute Nu este cazul
(239 °F)

Solutiile de curatare pentru spalare automata pot include, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:
neodisher® Mediclean forte, Thermosept® alka clean, Prolystica® Ultra Concentrate Enzymatic
Cleaner si ProKlenz NpH Neutral Detergent. ATENTIE: Solutiile slab acide sau puternic alcaline
nu sunt recomandate caci acestea pot determina coroziunea pieselor metalice si a celor din
aluminiu anodizat si compromiterea elementelor plastice (polimer), cum ar fi EPF (etilen
propilenic fluorinat), ABS (acrilonitril-butadien-stiren), Ultem™, Lexan™ si Cycolac™. Daca se
utilizeaza substante chimice de curatare care nu au un pH neutru, trebuie sa se actioneze cu
prudenta pentru a asigura efectuarea etapelor adecvate de clatire si neutralizare, asa cum sunt
validate de unitatea utilizatorului final, astfel incat aceste substante sa nu aiba un impact
negativ asupra starii, finisajelor sau functionarii dispozitivului.

Verificati instrumentele pentru depistarea urmelor de murdarie vizibile. Repetati curatarea daca
murdaria este vizibila, apoi inspectati din nou.

INSPECTIE S| INTRETINERE

Instrumentele nesterile Arthrex sunt instrumente medicale de precizie si trebuie utilizate si manipulate
Cu grija.
Inspectati instrumentele pentru depistarea deteriorarii inainte de utilizare si in toate etapele utilizarii.

Dispozitivele cu functii de taiere sau varfuri ascutite se tesesc in cazul utilizarii continue. Aceasta
stare nu indica o defectare a dispozitivului. Aceasta stare indica uzura normal&. Dispozitivele tesite
pot necesita inlocuire daca nu mai functioneaza conform specificatiilor. Inspectia inainte de utilizare
trebuie sa includa verificarea capacitatii de taiere si a marginilor ascutite.

Daca se depisteaza deteriorari, nu utilizati dispozitivul inainte de a va consulta cu producatorul pentru
indrumari.

Uscati bine instrumentele si lubrifiati toate partile mobile cu un lubrifiant solubil in apa pentru
instrumente, Thainte de sterilizare. Lubrifiantii acceptabili pot include, dar fara a se limita la: lubrifiant
pentru instrumente Steris Hinge-Free® si spray neodisher® IP. Aplicati lubrifiantii in conformitate cu
instructiunile producatorului.

AMBALAREA

Individual: Dispozitivele individuale trebuie ambalate pentru a va asigura ca pachetul este suficient de
mare sa cuprinda instrumentul fara a pune presiune pe sigili. Ambalajul trebuie completat folosind o
punga sau o folie, care sé& respecte specificatiile recomandate pentru sterilizarea prin autoclavizare asa
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cum sunt mentionate mai sus. Daca se foloseste o folie, aceasta trebuie completata conform indrumarilor
AAMI sau echivalente cu o folie adecvata. O folie adecvata este una care, de exemplu, este aprobata de
catre FDA sau organismul guvernamental local la punctul de utilizare.

Seturi: Atunci cand este cazul, instrumentele curatate, dezinfectate si inspectate trebuie puse in
tavi/casete asa cum sunt furnizate sau in tavi de sterilizare de uz general. Asigurati-va ca marginile de
taiere sunt protejate si ca nu se depasesc 11,34 kg/25,0 Ib per tava. Tavile/casetele trebuie ambalate de
doua ori respectand indrumarile AAMI sau echivalente cu un ambalaj adecvat. O folie adecvata este una
care, de exemplu, este aprobata de catre FDA sau organismul guvernamental local la punctul de utilizare.

Toate simbolurile utilizate in etichetare, impreuna cu titlul, descrierea si numarul de catalog standard
se gasesc pe site-ul nostru web, la www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. STERILIZARE

Acest dispozitiv poate fi furnizat steril sau nesteril. Consultati eticheta de pe ambalaj pentru mai multe
informatii. Pentru instrumentele care nu sunt furnizate intr-o configuratie sterilizata terminal, sterilizarea
trebuie sa se efectueze dupa curatare, dezinfectare si ambalarea sterila.

Anumite dispozitive Arthrex care pot fi utilizate Tn timpul acestei proceduri sunt furnizate nesterile si
trebuie sa fie curatate si sterilizate in mod adecvat Thainte de utilizare sau reutilizare. (Consultati
instructiunile de mai sus pentru curatare.)

Sterilizatoarele variaza ca model si caracteristici de performanta. Parametrii ciclului si configuratia de
incarcare trebuie verificate intotdeauna in raport cu instructiunile producatorului sterilizatorului.

Urmati indrumarile, standardele si cerintele specifice tarii.
PPARAMETRI DE STERILIZARE: NUMAI PENTRU SUA: |

Temperatura de Timp de .
Timp de uscare
expunere expunere
. . . intre 15 si
Ciclu de sterilizare 121 °C (250 °F) 30 minute 30 mi
) . minute
prin autoclavizare cu Tntre 15 si
dislocare 132 °C (270 °F) 15 minute )
_— < 30 minute
gravitationala - -
135 °C (275 °F) 10 minute 30 minute
ntre 20 si
132 °C (270 °F 4 minut L)
Ciclu pre-vid ( ) minute 30 minute
135 °C (275 °F) 3 minute 16 minute

PPARAMETRI DE STERILIZARE: NUMAI PENTRU IN AFARA SUA: |

Temperatura de Timp de .
Timp de uscare
expunere expunere
Ciclu de sterilizare 132°C-135°C . ntre 15 si
. . 18 minute .
prin autoclavizare cu | (270 °F — 275 °F) 30 minute
dislocare s s , intre 15 si
gravitationala 121°C(250 °F) 30 minute 30 minute
Ciclu pre-vid 1327°C-135°C 4 minute Intre 20 i
P (270 °F— 275 °F) 30 minute

Racire — Instrumentul trebuie racit corespunzator, dupa indepartarea din sterilizator. Acesta nu
trebuie atins in timpul procesului de racire. Nu asezati instrumentul pe o suprafata rece si nu-l scufundati
intr-un lichid rece.

J. PASTRAREA

Instrumentele sterile, ambalate trebuie pastrate intr-un mediu curat si uscat cu acces limitat si Tn conditii
care sunt controlate pentru a proteja impotriva prafului, umezelii, infestatiilor si extremelor de
temperaturd/umiditate. Ambalajul steril trebuie inspectat cu atentie Thainte de utilizare, pentru a va
asigura ca integritatea ambalajului nu a fost compromisa.
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www.arthrex.com/symbolsglossary

Dispozitivele metalice nesterile trebuie sa fie pastrate intr-un mediu curat si uscat. Perioada de
valabilitate a dispozitivelor nesterile nu este limitata; dispozitivele sunt fabricate din materiale
nedegradabile, care nu pun niciun fel de probleme referitoare la stabilitatea dispozitivului atunci cand sunt
pastrate in conditiile recomandate. Este responsabilitatea utilizatorului final sa se asigure ca, odata
sterilizate, dispozitivele sunt pastrate de asa maniera incat sa se mentina sterilitatea instrumentului pana
la utilizare.

K. PRECAUTII SPECIALE - AGENTI Al ENCEFALOPATIEI SPONGIFORME TRANSMISIBILE
Descrierea Tn detaliu a precautiilor care trebuie luate impotriva agentilor encefalopatiei spongiforme
transmisibile nu se incadreaza n sfera prezentului document.

Se considera ca agentii responsabili cu transmiterea bolii Creutzfeldt-Jakob sunt rezistenti la
procesele normale de dezinfectare si sterilizare si, prin urmare, metodele normale de prelucrare pentru
decontaminare si sterilizare, asa cum sunt descrise mai sus, este posibil sa nu fie adecvate atunci cand
transmiterea bolii Creutzfeldt-Jakob constituie un risc.

In general, tesuturile care intra in contact cu instrumentele chirurgicale ortopedice sunt cele cu un
nivel de infectiozitate EST scazut. Cu toate acestea, trebuie sa se ia masuri de precautie speciale la
manipularea instrumentelor care au fost utilizate la pacienti cu boalé cunoscuta, suspectata sau expusi
riscului de boala.

L. PRECAUTII

Utilizatorilor acestui dispozitiv li se recomanda sa contacteze reprezentantul Arthrex daca, pe baza
rationamentului lor profesional, necesita o tehnica chirurgicald mai cuprinzatoare sau mai multe
informatii. Arthrex ofera tehnici chirurgicale detaliate in format tiparit, video si electronic. Site-ul web
Arthrex oferd, de asemenea, informatii detaliate despre tehnicile chirurgicale si demonstratii.

2. Pentru a evita deteriorarea instrumentelor, nu impactati si nu supuneti la lovituri niciun instrument
care este conceput pentru a fi rotit in pozitie sau Tnsurubat. Atunci cand doua dispozitive sunt
concepute pentru a fi insurubate impreund, asigurati-va ca acestea sunt angrenate pe deplin Thainte
de utilizare.

3. Nu utilizati instrumentele Arthrex Tn alte scopuri decét cele pentru care sunt destinate. Manipularea
tesutului moale sau 0sos cu un instrument care nu este destinat pentru respectiva utilizare poate
duce la deteriorarea instrumentului.

4. Instrumentele cu componente ajustabile trebuie manipulate cu grija. StrAngerea excesiva sau
manipularea brutala a instrumentului poate deteriora mecanismul de blocare. Mecanismele de
blocare care au componente interne din polimer se pot slabi dupa autoclavizarea repetata.

5. Nu utilizati un instrument care este conceput pentru a fi utilizat cu un implant specific pentru un alt
implant.

6. Flexarea articulatiei cu instrumentul aflat in pozitie Tn articulatia respectiva poate duce la indoirea sau
ruperea instrumentului.

I. Precautii specifice instrumentului

e Ghidaje de adancime: Atunci cand se mentioneaza pe ghidajul de adancime, dezasamblati
dispozitivul Tn componente Tnainte de curatare, dezinfectare si sterilizare.

e Capsator: Nu folositi capatul falcilor capsatorului pentru a aseza capsa. Aceasta va duce la
ruperea sau Tndoirea falcilor. Nu folositi un ciocan pentru a lovi capatul capsatorului.

e Retractoare radiotransparente: Folositi numai pentru retractarea tesutului moale. Nu folositi ca
ecran pentru protejarea tesutului moale de lamele de ferastrau, osteotom si/sau alte instrumente
chirurgicale.

M. AVERTISMENTE

Dupa introducerea instrumentului n articulatie, nu aplicati o flexare suplimentara pe articulatie. O piesa
din instrumentul rupt poate raméne blocata in tesutul moale si/sau poate disparea din vizualizarea
artroscopica a campului chirurgical si poate raméne in corpul pacientului.
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