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1. VERSIONS
Date Statut/Nature des modifications URL Internet
Juin 2024 Certification CE (MDR) des paniers “hanche” https://doc.serf.fr/0916.pdf
(section "14. Date de premiére mise sur le marché des instruments”).
Avril 2024 - Intégration des instructions de montage et démontage des https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

instruments (mise a jour de la notice d'utilisation en conséquence).
- Ajout des langues lituanienne et polonaise.
- Suppression de la version chinoise des textes de la notice.

Octobre 2022 - Nouvelle charte corporate (logotype, maquette). https://doc.serf.fr/0916-ed5. pdf
- Ajout d'une nouvelle section "3. Distributeur instruments extrémités”.

- Ajout du symbole “Distributeur” (section "5. Emballage”).

- Ajout d'une précision sur la durée de vie des instruments
(section "7. Limites de retraitement des ancillaires”).

- Modification du paragraphe "Préparation avant le nettoyage”
(section "8. Instructions de retraitement”).

- Modification section “14. Date de premiere mise

sur le marché des instruments”.

Ao(it 2021 - Ajout du logotype “SERF Extremity” (couverture). https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf
- Distinction des dispositifs conformément au reglement 2017/745
et des dispositifs conforment a la directive 93/42/CEE.
- Précision du périmétre de I'instrumentation supportée
par cette notice (instruments réutilisables et non stériles).
- Ajout du symbole “Date de fabrication” (section "Emballage”).
- Ajout d'un item concernant la notification des accidents graves
(section "Avertissements”).
- Modification des parametres de stérilisation
(section “Instructions de retraitement”).

- Ajout de la langue arabe.

Janvier 2021
Décembre 2019
Septembre 2019

Modification globale de la notice. https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf
https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

Modification de la section "Instructions”.

Création

2. FABRICANT
SERF / 85 avenue des Bruyéres

69150 Décines-Charpieu - France
Tél. +33 (0)4 72 05 60 10

5. EMBALLAGE

Les significations des symboles
réglementaires et des pictogrammes

Consulter la notice
d’instructions
électronique

SERF figurant sur I'étiquette de

Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Mail : serf@serf.fr
Internet: www.serf.fr

conditionnement des dispositifs
sont détaillées ci-aprés:

Distributeur

&%

6. AVERTISSEMENTS

Numéro de lot e Ces instructions sont fournies afin
de guider le personnel de santé
lors de la phase de retraitement
des instruments chirurgicaux.

Ces instructions ont été validées
par SERF. Il est de la responsabilité
de I'établissement de santé:

- de s’assurer que le retraitement
est réalisé avec I'équipement
et le matériel nécessaires,

- que toutes les étapes sont menées
par du personnel formé.

e Attention aux instruments coupants.

e Tout incident grave survenu en lien
avec les instruments devrait faire
I'objet d’une notification a SERF
et a 'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

e Les instruments non stériles

Référence du catalogue

3. DISTRIBUTEUR ; .
INSTRUMENTS EXTREMITES

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres

69150 Décines-Charpieu - France
Tél. +33 (0)4 72 05 60 26

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail : serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

Identification unique
du dispositif

Identifiant du dispositif

Unité de production

Dispositif médical

Quantité de dispositif(s)

4. INFORMATIONS GENERALES T dans lemballage

SUR LES INSTRUMENTS

e Ce document s'applique a tous
les instruments réutilisables fabriqués
par SERF et livrés non stériles.

e Les instruments non stériles
réutilisables permettent I'implantation
des implants SERF associés.

e Chaque kit d’instruments
est décrit dans la fiche

Marquage CE
(Conformité Européenne)

~BEEEEEE

Marquage CE, suivi
du numéro identifiant
I’organisme notifié

Date de fabrication

s ) , “ Fabricant et réutilisables doivent étre
d'implantation I'accompagnant. retraités (nettoyés, inspectés
e Pour les instruments stériles L et stérilisés) conformément
ou a usage unique, se référer @ Non stérile aux instructions décrites ci-aprés

a la notice spécifique. avant toute utilisation.
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Les instruments doivent étre
nettoyés en dehors des paniers
de stérilisation. Les paniers sont
congus pour la stérilisation et

le stockage des instruments.

Composition des produits
détergents et/ou désinfectants:
I'utilisation de solution a base d’eau
oxygénée (H,0,), d’acide nitrique
(HNO,), sulfurique (H,SO,) ou
oxalique n’est pas recommandée
pour nettoyer les instruments

en alliage de titane ainsi que

les boites en aluminium (risque

de coloration noire). De méme, nous
n‘autorisons aucune immersion de
nos instruments dans des solutions
contenant de I'aldéhyde, ni de

forte concentration de chlore

(cf. hypochlorite de sodium).

Localisation des instruments
ou fragments de ceux-ci:

les instruments ou fragments

de ceux-ci peuvent étre localisés
visuellement sans nécessairement
devoir recourir a l'utilisation

d'un appareil d'imagerie externe.
Les instruments métallique

ou fragments de ceux-ci étant
radio-opaques, ils pourront
cependant étre localisés par
radiographie en fonction de leur taille.

LIMITES DE RETRAITEMENT
DES ANCILLAIRES

Les cycles de nettoyage et de
stérilisation successifs (conformes
aux instructions de la présente
notice) ont des effets indésirables
sur la durée de vie et la fonction
des instruments. Leur durée de

vie est estimée a 81 utilisations,
équivalent a une durée d'utilisation
de 3 ans. Leur fin de vie est
déterminée par |'usure et

les dommages engendrés par leur
utilisation et leur manipulation.
L'usure et les dommages peuvent
étre matérialisés par la corrosion,
la décoloration, les rayures,

les impacts (liste non exhaustive).
Les instruments présentant

des défauts fonctionnels ou
d’identification, ne doivent pas
étre utilisés. Une phototheque est
disponible a cet effet dans la présente
notice; elle illustre les limites
d’utilisation des instruments

(voir section "12. Limites d’utilisation
des instruments” et figures @ a @).

INSTRUCTIONS
DE RETRAITEMENT

Les instructions qui suivent
permettent de préparer un dispositif
médical en vue de sa réutilisation.

La description des produits,
matériaux et équipements, ainsi

que leurs conditions d’utilisation
précisées dans chacune des étapes,
favoriseront le retraitement en toute
sécurité des instruments SERF.

e Il incombe au praticien de toujours
s'assurer que le personnel,
les équipements et le processus
mis en ceuvre pour le retraitement
des dispositifs SERF, atteignent
le résultat escompté. Cela nécessite
généralement la validation et
le controle régulier des procédés.
Il convient aussi d'évaluer
correctement tout écart du service
compétent vis-a-vis des instructions
fournies, afin de déterminer
|'efficacité et les conséquences
néfastes éventuelles.

e La durée maximale de contact
entre chaque instrument et le corps
du patient est de 10 minutes.

e Les produits, dosages, matériels et
conditions d’utilisation donnés entre
parenthéses font partie du protocole
SERF pour la préparation
du matériel a la stérilisation.

Les références des produits cités
ont été testées par SERF et sont
données a titre d’exemples.

e Avant toute utilisation, il est essentiel
de nettoyer, décontaminer, inspecter
et stériliser les instruments, en
respectant les instructions ci-apreés.

Lieux d’utilisation

Important: aprés utilisation,
effectuer I'étape de nettoyage et
décontamination immédiatement
a la fin de I'acte chirurgical.

Il est en effet impératif d'éviter

le séchage des souillures sur

le matériel et tout matériel
recyclable doit étre mis a tremper
aussitot apres chaque utilisation.

De plus, les plus grosses souillures
(sang, tissus, débris) devront
étre retirées au préalable a 'aide
d’éponges non pelucheuses,

de brosses ou par ringage a

I’eau froide. Un contact prolongé
avec du sang, des fragments
osseux et autres résidus peut
étre dommageable aux ancillaires
et compromettre l'efficacité

de I'ensemble du traitement.

Ne pas repositionner
les ancillaires souillés dans
leur boite de rangement.

Les instruments doivent étre
désassemblés pour leur nettoyage
conformément aux instructions
fournies avec le kit d'instruments.
Lorsqu’aucune instruction de
désassemblage n’est disponible,
Iinstrument ne doit pas étre
désassemblé pour le nettoyage.

Confinement et transport

Aprés la chirurgie, immerger

les ancillaires dans une solution
aqueuse neutre (liquide physiologique
ou eau distillée par exemple)

pendant 15 minutes.

Les instruments chirurgicaux
utilisés sont considérés comme

présentant un risque biologique
et doivent étre transportés dans
une zone dédiée au retraitement
conformément a la politique de
|’établissement de santé.

Préparation avant le nettoyage

Il est recommandé de retraiter
les instruments immédiatement
apreés utilisation.

Les instruments doivent étre nettoyés
en dehors des paniers et couvercles
utilisés pour leur stockage.

Une attention particuliére doit
étre apportée aux instruments
coupants. Il est recommandé

de les nettoyer séparément pour
réduire les risques de blessure.

Les instruments doivent étre
désassemblés pour leur nettoyage
conformément aux instructions
présentées section "13. Instructions
d‘assemblage et désassemblage

des instruments”. Lorsqu’aucune
instruction de désassemblage n’est
fournie, I'instrument ne doit pas étre
désassemblé pour le nettoyage.

Tous les instruments présentant
des canules doivent étre purgés
afin de retirer les débris et

doivent étre brossés soigneusement
avec une brosse appropriée

a la taille de la canule.

Nettoyage automatisé

1. Disposer les instruments,

dans le laveur-désinfecteur et
s’'assurer que les instruments

et les canules ont une exposition
maximum au détergent et a

I'eau de ringage, et que celle-ci
puisse s’écouler librement.

2. Les instruments doivent étre
désassemblés pour leur nettoyage
conformément aux instructions
présentées section "13. Instructions
d‘assemblage et désassemblage

des instruments”. Lorsqu’aucune
instruction de désassemblage n’est
disponible, I'instrument ne doit pas
étre désassemblé pour le nettoyage.

3. Le nettoyage automatisé doit étre
réalisé dans un laveur-désinfecteur
validé conformément a I'ISO 15883-1
ou a une norme équivalente.

Les instructions suivantes ont été
validées par le fabricant:

~~ E
c S >
E & £
- =3 GJ\w 3
o 83 2= 3
S ET £33
00 N [}
Phase Q =T [a)(e -]
Pré-lavage 2 <40°C Eau brute
Lavage 10 55°C Mediclean 0,5%
Eau brute
Ringage 3 Ambiante Eau brute
Ringage 2 Ambiante Eau osmosée
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Désinfection automatisée

La désinfection thermique

est recommandée afin

de sécuriser la manipulation

des instruments avant

la stérilisation a la vapeur d’eau.

La désinfection thermique doit étre
réalisée dans un laveur-désinfecteur
conforme a I'ISO 15883-1 et

I'ISO 15883-2, ou a une norme
équivalente. La désinfection
thermique dans le laveur-désinfecteur
doit étre validée pour

I'obtention d'un A, de 3000.

Placer les instruments de fagon
a assurer I’élimination de I'eau,
les dispositifs canulés doivent
étre placés verticalement.

~ £

c 3 >

E ® <

~ =3 9.3

o 98 Oo8wm

w 29 b:ﬂ)

- E£= o 0=

= ) 0 3o
Phase O =Tt Q0OT

Désinfection 6 93°C Mediklar 0,05%
thermique Eau osmosée

Séchage

Le séchage doit étre réalisée

dans un laveur-désinfecteur
conforme a I'ISO 15883-1 et

I'ISO 15883-2, ou a une norme
équivalente. Lefficacité de séchage
dans un laveur-désinfecteur peut
considérablement varier en fonction
de son design et de la charge.

Le cycle suivant est validé
par le fabricant:

)
T 5
E 3
@ =
g B8R
= €=
3 [T] R
Phase Q =3 Type d'air
Séchage 30 110°C Grade médical

Dans le cas de I'utilisation

d’un laveur/désinfecteur, ne pas
dépasser 120°C (séchage air 110°C,
puis refroidissement air 30°C).

Aprés un séchage automatisé,
inspecter les instruments.

Si des traces d’humidité sont
identifiées sur un instrument,

il doit étre séché manuellement.

Un séchage manuel est a effectuer
avec un support propre absorbant
non tissé, ou avec un textile

propre non pelucheux associé

a de l'air comprimé “médical”.

Controle et essai

Inspecter visuellement tous
les instruments pour vérifier
qu’ils ne présentent pas de souillure,
de dommage ou d’humidité.

Inspecter tous les instruments

pour vérifier:

- la présence d’éventuels
dommages tels que la corrosion,
la décoloration, les rayures,
les chocs et l'usure,

- leur remontage: inspecter
les instruments préalablement
désassemblés et vérifier
qu'ils sont assemblés selon
les instructions présentées section
"13. Instructions d‘assemblage et
désassemblage des instruments”,

- I’absence d’humidité:

inspecter précautionneusement

les dispositifs présentant

des canules et des composants

mobiles; si de I’humidité est

détectée, sécher manuellement

le dispositif selon les instructions de

séchage détaillées précédemment
section "Séchage”,

la propreté: si des souillures

sont identifiées, répéter

les étapes de nettoyage jusqu’a

ce que toutes les souillures

soient retirées du dispositif,

la fonctionnalité de

I'instrument, exemples:

le coupant des instruments,

les axes pliés, le mouvement

des charniéres, les articulations

ou le systéeme de verrouillage,

les composants mobiles comme
les poignées, les encliquetages,
la présence de la totalité

des instruments, ainsi

que leur placement dans

les paniers comme indiqués sur

les instructions envoyées avec

chaque kit d’instruments.

Les instruments présentant

un marquage effacé,

les instruments non-identifiables
et les instruments endommagés
ou non fonctionnels,

doivent étre rebutés.

Des illustrations des criteres
d’acceptation des instruments lors
de I'étape de controle sont données
figures @ a ® et section "12. Limites
d’utilisation des instruments”.

Conditionnement

Note: les ancillaires doivent étre
rapidement conditionnés afin
d’éviter toute recontamination.

Utiliser uniquement les barriéres
stériles de qualité médicale,
approuvées légalement

(sachet, wrap, container)

pour le conditionnement final

des instruments stérilisés a la vapeur.

Conditionnement individuel:
utiliser un matériau approprié

a la stérilisation a la vapeur et
conforme a I'ISO 11607-1. S’assurer
que le sachet est suffisamment
grand pour recevoir l'instrument,
sans tirer sur les bordures.

Ne pas enfermer plusieurs
instruments dans le méme sachet.

Conditionnement en lot:

Les instruments doivent étre replacés

dans leur kit d’origine comme

indiqués sur les instructions envoyées
avec chaque kit d'instruments.

Aucun instrument supplémentaire

ne doit étre disposé dans le kit.

Vérifier que les instruments

n‘entrent pas en contact

entre eux, plus particulierement

les instruments coupants.

Emballer I'ensemble en utilisant une

des méthodes appropriées suivantes:

- dans un conteneur
de stérilisation approuvé
avec couvercle étanche,

- dans un emballage pour stérilisation
a la vapeur standard de qualité
médicale, a l'aide de la méthode
de double emballage AAMI
ou d'une méthode équivalente.

Stérilisation

La stérilisation en autoclave par
vapeur d’eau doit étre réalisée
selon un cycle sous-vide approuvé
localement. L'autoclave doit étre
validé selon les exigences locales
et selon I'ISO 17665-1. L'autoclave
doit étre installée et maintenue
conforme aux exigences locales
et aux exigences du fabricant.

Utiliser un cycle d'autoclave

congu pour faire le vide de
dispositifs poreux ou canulés
selon les instructions du fabricant.

Ne pas dépasser la charge
maximale de l'autoclave.

Les cycles suivants sont validés
pour un Niveau d’Assurance
de la Stérilité (NAS) de 10-6:

c g
e B
20 ]
T o L
of w o
$eE o 98
Type 53 £ 5%
de cycle 0T E o'w

Vide préalable 4mn 132°C 30mn
Vide préalable 3 mn 134°C 30mn

Cependant, une durée d’exposition
plus longue peut étre utilisée
conformément a des exigences
locales comme par exemple le cycle
134°C pendant 18 minutes.

Stockage

Les instruments stériles

doivent étre stockés dans

un environnement sec et propre,
protégés de la lumiére directe,
des nuisibles et de températures
et humidités extrémes.

Se référer aux instructions

des fournisseurs de double emballage
ou de conteneur a propos des limites
de temps de stockage ainsi que

des exigences de température

et d’humidité de stockage.

Les emballages d'instruments
apres stérilisation doivent
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10.

11

étre soigneusement examinés
avant leur ouverture afin de vérifier
I'intégrité de I'emballage.

INACTIVATION DES
AGENTS TRANSMISSIBLES
NON CONVENTIONNELS
(ATNC) EN CAS DE BESOIN

Aprés la phase de nettoyage,

le matériel qui le nécessite doit
subir un procédé d’inactivation

des ATNC. Le choix de

la procédure d’inactivation

doit étre fait par le client selon
I'instruction DGS/R13/2011/449

du 1¢r décembre 2011 publiée par

le Ministere de la Santé frangais;
instruction relative a l'actualisation
des recommandations visant a
réduire les risques de transmission
d’ATNC lors des actes invasifs.

Nous recommandons I'immersion
de nos ancillaires dans la soude

(la concentration optimale est de

1 mol/l de Sodium hydroxyde/NaOH)
pendant une heure, puis lI'lautoclavage
a 134°C pendant 18 mn minimum
dans un autoclave a charge poreuse
(stérilisateur a la vapeur d’eau

sous pression). Nous n‘autorisons
pas I'immersion de nos ancillaires
dans I'hypochlorite de sodium.

De plus, il est formellement interdit
d’'immerger nos boites.

L'inactivation des ATNC doit

étre systématiquement suivie

d’un ringage soigneux a l'eau.
Sécher le matériel avant emballage.

REEXPEDITION A SERF
(cas de préts)

A Iissue des traitements précités,
remettre rigoureusement

les instruments a leurs emplacements
respectifs dans les paniers et
conteneurs - avec l'objectif d’éviter
toute détérioration pendant

le transport —, puis renseigner

la fiche “tracabilité/traitement”

(ou d’'échange si dépot), puis
réexpédier le matériel nettoyé

et décontaminé a la société SERF.

Avant de retourner a SERF
I’équipement prété, inspecter

les instruments qui ont été démontés
et vérifier qu'ils sont remontés
conformément aux instructions
présentées a la section

"13. Instructions d’assemblage

et désassemblage des instruments”.

.ELIMINATION DES INSTRUMENTS

Le tri entre déchets a risques
infectieux et déchets assimilables
aux ordures ménageéres

incombe au professionnel
producteur du déchet.

De maniere générale, les déchets
courants tels que les emballages
sont assimilables a des déchets

12,

13.

14.

meénagers et suivent le circuit
des ordures ménageres.

Les objets et materiaux souillés
par le sang et/ou les liquides
organiques sont a traiter en tant
que “Déchets d’Activités de Soins
a Risques Infectieux” (DASRI).

LIMITES D'UTILISATION
DES INSTRUMENTS

Les limites d’utilisation
des instruments sont présentées
figures @ a @ de cette notice:
- figure @ : résidus,
- figure @ : écaillage,
- figure @: fissure,
- figure @ : effacement
du marquage laser,
- figure @ : partie coupante
émoussée, usée,
- figure @: corrosion,
- figure @ : rayures,
- figure @ : défaillance
au niveau de la fixation,
- figure @ : inclusions métalliques,
- figure @: fracture,
- figure @ : matage,
- figure @: déformations,
- figure @: grippage.
Légendes:

Conforme

Produit a surveiller

En fin de vie

INSTRUCTIONS D'ASSEMBLAGE
ET DESASSEMBLAGE
DES INSTRUMENTS

Les instructions d’assemblage et

de désassemblage des instruments,
lorsqu’applicables, sont présentées
figures @ a @ de cette notice:

- figure Q) : impacteur de téte ICIB E,
- figure @: jauge de

profondeur MV 700,
- figures @ @: porte-fraise TFT-AO,
- figure @: impacteur

téte insert Clicker,
- figure @: manche expansif

droit long MP020L.

DATE DE PREMIERE .
MISE SUR LE MARCHE
DES INSTRUMENTS:

- instruments classe I hanche:
2022 (MDR),

- instruments classe I extrémités:
2021 (MDR),

- instruments classe Ir:
2023 (MDR),

- instruments classe IIa:
1992 (MDD),

- paniers classe I hanche:
2024 (MDR).

SERF vous remercie

de votre confiance et reste

a votre disposition pour tout
renseignement complémentaire.
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1. VERSIONS
Date Status / Nature of modifications URL Internet
June 2024 CE (MDR) certification of “hip” baskets https://doc.serf.fr/0916.pdf
(section "14. Date instruments first put on the market”).
April 2024 - Integration of instruments assembly and disassembly instructions  https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

(updated instructions for use content accordingly).
- Addition of Lithuanian and Polish languages.
- Deletion of the Chinese version of the texts in the notice.

October 2022

- New corporate charter (logotype, model).
- Addition of a new section "3. Extremity instrument distributor”.
- Addition of a “Distributor” symbol (section "5. Packaging”).
- Addition of a clarification on the life of instruments
(section "“7. Reprocessing limits of instruments”).
- Modification of the paragraph “Pre-cleaning preparation"
(section "8. Reprocessing instructions”).
- Modification of the section
"14. Date instruments first put on the market”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

August 2021

- Addition “"SERF Extremity” logotype (cover).
- Distinction of devices in compliance with regulation 2017/745
and devices according to directive 93/42/EEC.
- Specification of scope of the instrumentation supported
by these instructions (reusable and non-sterile instruments).
- Addition symbol “Date of manufacture” (section "Packaging”).
- Addition of an item concerning the notification
of serious accidents (section "Warnings").
- Modification sterilization parameters
(section "Reprocessing instructions”).
- Addition of Arabic language.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

January 2021

Overall modification of the instruction leaflet.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

December 2019

Modification section “"Reprocessing instructions”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

September 2019

Creation

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. MANUFACTURER

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu - France
Tel. +33 (0)4 72 05 60 10

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr 6

3. EXTREMITY INSTRUMENT

DISTRIBUTOR

SERF Extremity

85 avenue des Bruyeres

69150 Décines-Charpieu - France
Tel. 433 (0)4 72 05 60 26

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. GENERAL INFORMATION
ON THE INSTRUMENTS

e This document applies to all the
reusable instruments manufactured
by SERF and delivered non-sterile.

e The non-sterile, reusable
instruments are used to insert
the associated SERF implants.
e Each instrument kit is described in
the accompanying implantation sheet.
e For sterile or single-use
instruments, please refer to
the specific instructions.

5. PACKAGING

The meanings of the regulatory
symbols and pictograms

on the instrument packaging
labels are given below:

b

Catalogue reference

Batch code .

=
o
-

Unique device
identification

Device ID

Production unit

Medical device

HEEE

Number of devices
in the package

Q
<

T

CE marking
(European Conformity)

N
m

CE marking,
followed by
number identifying
the notified body °

Date of manufacture

Manufacturer

Non sterile

PREE 7

See the instructions

By

for use
>
H;Sﬁ Distributor
. WARNINGS

These instructions are provided

to guide the medical staff during

the reprocessing phase of surgical
instruments. These instructions have
been approved by SERF. It is the
medical institution’s responsibility to:

- ensure that the reprocessing
is performed using
the required equipment,

- and that all the steps are carried
out by trained staff.

Non-sterile and reusable instruments
must be reprocessed (cleaned,
inspected and sterilised) in
compliance with the instructions
described hereafter prior to use.

Be careful with sharp instruments.

Any serious instrument-related
incident must be notified to SERF
and the relevant authority of

the member State in which the user
and/or the patient is established.

The instruments must be cleaned out
of the sterilisation trays. The trays
are designed for the sterilisation

and storage of the instruments.
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¢ Composition of the detergent
and/or disinfectant products:
using a hydrogen peroxide- (H,0,),
nitric acid- (HNO,), sulfuric- (H,SO,)
or oxalic-based solution is not
recommended for cleaning
instruments made of titanium alloy,
or aluminium boxes (may turn them
black). Similarly, we do not authorise
any immersion of our instruments
in solutions containing aldehyde or
a strong concentration of chlorine
(see sodium hypochlorite).

¢ Location of instruments or

fragments of them: instruments

or fragments of instruments can be
located visually without necessarily
having to use an external imaging
device. As metallic instruments or
fragments of them are radio-opaque,
they can however be located using
radiography according to their size.

7. REPROCESSING LIMITS
OF INSTRUMENTS

The successive cleaning and
sterilization cycles (in compliance
with the instructions in this
instruction booklet) have undesirable
effects on the lifetime and function of
the instruments. Their life expectancy
is estimated at 81 uses, equivalent

to a 3-year useful life. The wear

and damage can be materialised by
corrosion, discoloration, scratches

or impacts (non-exhaustive list).
Instruments with defects of

function or identification must

not be used. A photo library is
available for this purpose in this
instruction booklet; it illustrates

the limits of use of instruments

(see section "12. Limits of use of
instruments” and figures @ to @®).

8. REPROCESSING INSTRUCTIONS

e The following instructions allow
medical devices to be prepared
with a view to being reused.

e The description of the products,
materials and equipment,
as well as their conditions of use
specified in each of the stages,
will encourage the safe reprocessing
of SERF instruments.

e Itis the surgeon’s responsibility
to always ensure that the personnel,
the equipment and the process
involved in reprocessing SERF
devices achieve the desired result.
This generally requires a regular
validation and inspection of
the processes. Any deviation from
the given instructions by the relevant
department should also be correctly
assessed, to determine the
effectiveness or any adverse effects.

e The maximum period of contact
between each instrument and
the patient’s body is 10 minutes.

e The products, dosages, equipment
and conditions of use given in
brackets are part of the SERF
protocol for preparing equipment
for sterilisation. The product
references quoted have been tested
by SERF and are given as examples.

e Prior to any use, it is essential
to clean, decontaminate, inspect
and sterilise the instruments,
respecting the instructions below.

Places of use

Important: after use, clean

and decontaminate immediately
at the end of the operation.

It is essential to prevent dirt

drying on the equipment and all
recyclable equipment must be

put to soak straight away after
each use. Moreover, the largest
stains (blood, tissue, debris)

should be removed beforehand
using lint-free sponges or brushes,
or by rinsing with cold water.
Prolonged contact with blood,
bones fragments and other residues
may harm the instruments and
compromise the effectiveness

of the treatment overall.

Do not put dirty instruments
back in their storage box.

The instruments must be
disassembled to be cleaned in
compliance with the instructions
provided with the instrument kit.
When no disassembly instructions
are available, the instrument must
not be disassembled for cleaning.

Confinement and transport

After surgery, immerse the
instruments in a neutral aqueous
solution (e.g. physiological liquid or
distilled water) for 15 minutes.

The surgical instruments used are
considered to present a biological
risk and must be taken to a specific
reprocessing zone in compliance
with the medical institution’s policy.

Pre-cleaning preparation

It is recommended that
instruments be reprocessed
immediately after use.

The instruments must be
cleaned out of the trays and
lids used for their storage.

Particular attention must

be paid to sharp instruments.
It is recommended that
these be cleaned separately
to reduce the risks of injury.

The instruments must be
disassembled for cleaning in
compliance with the instructions
presented in section "13. Instructions
for assembly and disassembly

of instruments”. When no
disassembly instructions are

supplied, the instrument must
not be disassembled for cleaning.

Any instruments with nozzles
must be purged to remove debris
and brushed using a brush that is
appropriate for the nozzle size.

Automated cleaning

1. Place the instruments in

the washer-disinfector, then make
sure that the instruments and
nozzles have maximum exposure
to the detergent and rinsing water
and that it can flow freely.

2. The instruments must be
disassembled for cleaning in
compliance with the instructions
presented in section "13. Instructions
for assembly and disassembly

of instruments”. When no
disassembly instructions are
available, the instrument must

not be disassembled for cleaning.

3. Automated cleaning must be
carried out in a certified washer-
disinfector in compliance with
ISO 15883-1 or an equivalent
standard. The following
instructions have been approved
by the manufacturer:

T

£ g ~

c ©

2 .5 & L >

=} = -

T 8o 09=

= - (]

5 sE 0835
Phase o 38 o3¢
Pre-wash 2 <40°C Raw water
Washing 10 55°C Mediclean 0.5%

Raw water

Rinsing 3  Ambient Raw water
Rinsing 2  Ambient Reverse

osmosis water

Automated disinfection

Thermal disinfection is
recommended to secure

the handling of the instruments
prior to steam sterilisation.

Thermal disinfection must be
carried out in a washer-disinfector
in compliance with ISO 15883-1
and ISO 15883-2, or an equivalent
standard. The thermal disinfection
in the washer-disinfector must be
approved to obtain an A, of 3000.

Place the instruments in such

a way as to ensure that all the water
drains away, cannulated devices
must be placed vertically.

T

£ g ~

5 8 &

E=] =9 9o 2

m® v Q 09=

n = P

5 SE 083
Phase a =8 o3&
Thermal 6 93°C Mediklar 0,05%
disinfection Reverse

osmosis water
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Drying

Drying must be done in

a washer-disinfector in
compliance with ISO 15883-1

and ISO 15883-2, or an equivalent
standard. The effectiveness

of drying in a washer-disinfector
can vary considerably according
to its design and load.

The following cycle is approved
by the manufacturer:

Duration (mn)
temperature

Air

Phase Air type

w
o

Drying 110°C Medical grade

If you are using

a washer/disinfector,
temperature must not exceed
120°C, (air drying 110°C,

then air 30°C for cooling).

After automated drying,

inspect the instruments. If there are
traces of moisture on an instrument,
it must be dried manually.

Manual drying should be done using
a clean, absorbent nonwoven support
or a clean, lint-free cloth together
with “medical” compressed air.

Inspection and testing

Inspect all the instruments
visually to check that there is
no dirt, damage or moisture.

Inspect all the
instruments to check:

- the presence of any damage
such as corrosion, discoloration,
scratches, impacts or wear,

- reassembly: inspect
the instruments that were
disassembled and check that
they are assembled in accordance
with the instructions presented
in section "13. Instructions
for assembly and disassembly
of instruments”,

- absence of moisture:
carefully inspect devices with
nozzles and moving components;
if moisture is detected, dry
the device manually in accordance
with the drying instructions given
earlier in the section "Drying”,

- cleanliness: if dirt is identified,
repeat the cleaning steps until all
the dirt is removed from the device,

- the instrument’s functionality,
for example: the instruments’
cutting capacity, bent axes,
movement of hinges, joints
or the locking system, moving
components such as handles,
lock mechanisms, etc.,

- check that all of the
instruments are present and
that they are placed in the trays
as shown in the instructions
sent with each instrument kit.

Instruments with worn
marking, instruments that
cannot be identified and
damaged or non-functional
instruments must be discarded.

Illustrations of the acceptance
criteria of instruments during

the inspection stage are given

in figures @ to ® and section

"12. Limits of use of instruments”.

Packaging
Note: instruments must be

packaged rapidly to prevent
any recontamination.

Use only legally approved, medical
quality sterile barriers (bag, wrap,
container) for the final packaging
of steam-sterilised instruments.

Individual packaging: use an
appropriate material for steam
sterilisation and one that complies
with ISO 11607-1. Ensure that

the bag is large enough to take
the instrument without stretching
at the edges. Do not put several
instruments in the same bag.

Batch packaging: the instruments
must be replaced in their original
kit as shown in the instructions
sent with each instrument kit.

No additional instruments

should be placed in the tray.

Check that the instruments

are not touching, particularly

instruments with sharp edges.

Package the tray using one of

the following appropriate methods:

- in an approved sterilisation
container with a watertight lid,

- in steam sterilisation packaging
of medical quality standard,
using the AAMI double-wrapping
method or equivalent.

Sterilisation

Sterilisation in a steam pressure
autoclave must be done according
to a locally approved vacuum cycle.
The autoclave must be validated

to local requirements and to

ISO 17665-1. The autoclave must
be installed and maintained in
compliance with local standards and
the manufacturer’s requirements.

Use an autoclave cycle

designed to evacuate porous or
cannulated devices according to
the manufacturer’s instructions.

Do not exceed the autoclave’s
maximum load.
The following cycles are

validated for a Sterility
Assurance Level (SAL) of 10°¢:

10.

]
1
2
EQ ©
33
E2 8 g
— ()] € = Q0
c Qo £ > £
=XE 0 L c
Cycle type 205 - s
Pre-vacuum 4 mn 132°C  30mn
Pre-vacuum 3mn 134°C  30mn

However, a longer exposure time
may be used in compliance with
local requirements, like, for example
the 134°C cycle for 18 minutes.

Storage

The sterile instruments must
be stored in a dry, clean
environment, protected from
direct light, pests and extreme
temperatures and humidity.

Refer to suppliers’ instructions
for double wrapping or containers
relative to time limits of storage
and requirements of temperature
and humidity for storage.

The post-sterilization instrument
packaging must be carefully
examined before being opened,
to check packaging integrity.

INACTIVATION
OF NONCONVENTIONAL
TRANSMISSIBLE AGENTS
(NCTA) IF REQUIRED

After the cleaning phase, any
equipment that requires it must
undergo an NCTA inactivation
process. The client must choose

the inactivation process in
accordance with instruction
DGS/R13/2011/449 dated December
1st 2011, published by the French
Ministry of Health; instruction relative
to updating recommendations

aimed at reducing the risks of

NCTA transmission during invasive
procedures. We recommend
immersing our instruments in soda
(optimum concentration is 1 mol/I

of sodium hydroxide/NaOH) for

1 hour, then steam sterilisation at
134°C for 18 minutes minimum in

a porous load autoclave (pressurised
steam steriliser). We do not allow
the immersion of our ancillary
equipment in sodium hypochlorite.
It is, moreover, formally forbidden
to submerge our boxes.

NCTA inactivation must always
be followed by careful rinsing
in water. Equipment must

be dried before packing.

RETURNING LOANED
EQUIPMENT TO SERF

Following the treatments listed
above, put the instruments back
carefully in their respective places
in the kit boxes and containers

in such a way as to prevent any
damage during transport, then fill
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11.

12.

13.

in the “traceability/treatment” form
(or exchange form if deposit), then
send the cleaned and decontaminated
equipment back to SERF.

Before returning loaned
equipment to SERF, inspect

the instruments that were
disassembled and check that they
are reassembled in accordance

with the instructions presented in
section "13. Instructions for assembly
and disassembly of instruments”.

DISPOSAL OF INSTRUMENTS

Sorting of waste with infectious
risk and waste similar to household
waste is the responsibility

of the professional who has
produced the waste.

Generally speaking, ordinary waste
such as packaging can be assimilated
with household waste and follow

the household waste circuit.

Objects and materials soiled by blood
and/or body fluids must be processed
as “Infectious Medical Waste” (IMW).

LIMITS OF USE OF INSTRUMENTS

The limits of use of instruments
are shown in figures @ to ®
of this instruction booklet:

- figure @: residue,

- figure @: flaking,

- figure @: cracking,

- figure @: wearing of laser marking,
- figure @: blunt, worn cutting parts,
- figure @: corrosion,

- figure @: scratches,

- figure @: defect at the attachment,
- figure @: metal particles,

- figure @: break,

- figure @: dulling,

- figure @: deformation,

- figure @: seizing.

Key references:

Complies

Instrument to monitor

At end of life

INSTRUCTIONS FOR
ASSEMBLY AND DISASSEMBLY
OF INSTRUMENTS

The instructions for assembling and
disassembling instruments, when
applicable, are presented in figures
Q@ to @ of this instruction booklet:

- figure @: head impactor ICJB E,
- figure @: depth gauge MV 700,

14.

- figures @ and @:
reamer holder TFT-AO,
- figure @: liner head
impactor Clicker,
- figure @: long expansive straight.

DATE INSTRUMENTS
FIRST PUT ON THE MARKET:

- class I hip instruments:
2022 (MDR),
- class I extremity instruments:
2021 (MDR),
- class Ir instruments: 2023 (MDR),
- class Ila instruments: 1992 (MDD),
- class I hip baskets: 2024 (MDR).

We would like to thank you
for your confidence and
remain at your disposal for
any further information.
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1. BAPUAHT
AaTa CbcrossHue/Bug Ha npoMeHuTe URL apgpec B MHTepHeT
IOHKN 2024 T CE cepTtuduumnpaHe (MDR) Ha KOWHMLM https://doc.serf.fr/0916.pdf

“tazobenpeHa ctasa” (pasagen ,14. Jara Ha NbpBO
nycKaHe Ha nasapa Ha MHCTpyMeHTUTe”).

Anpun 2024 r. - IHTerpmpaHe Ha MHCTpYyKuMnTe 3a crnobsisaHe
n pasrnobseaHe Ha MHCTPYMEHTU (CbOTBETHO
aKTyanu3upaHe Ha pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens).
- [lobaBeHn NMTOBCKM M MOJSICKN €3UK.
- 3annyaBaHe Ha KUTaNCKNA BapuaHT

OT TEKCTOBETE B MHCTPYKLUMNUTE.

https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

OkTomBpM 2022 r. - HoB KoprnopaTuseH ycTas (10rotun, Moaen).
- fJo6aseH HoB pa3gen ,3. AuctpubyTop
Ha MHCTPYMEHTU 3a KpauHuun”.
- Jo6aseH cumson ,Auctpubytop” (pasaen 5. Onakoska”).
- [lo6aBeHO NOSACHEHME OTHOCHO U3APBXIMBOCTTA
Ha MHCTpyMeHTuTe (pasaen ,/. OrpaHnyeHnss OTHOCHO
rnoBToOpHata ynotpeba Ha crioMaraTte/IHUTe CbOPbKEHNS").
- MNpomsaHa Ha naparpad ,llogroToBka npean no4yncreaHe”
(pa3spen , 8. UHCTpyKkymm 3a noBTOpHa obpaboTka”).
- 3meHeHue pasgen ,14. fata Ha nbpBO
rycKkaHe Ha rnasapa Ha MHCTpyMeHTuTe”,

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

ABrycT 2021 1. - [lo6assHe Ha noro ,SERF Extremity” (kopuua).
- PasrpaHnuyeHne mexnay ycTporcTBaTa B CbOTBETCTBUE
c PernameHT 2017/745 n ycTponcTBaTa

B CbOTBETCTBME C aupekTuBa 93/42/ENO.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

- [Mpeun3HOoCT Ha NepuMeTbpa Ha MHCTPYMEHTapuyma,
NOAABPXKAH OT TOBA PbKOBOACTBO (MHCTPYMEHTU 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba n HeCTEpPUIHN UHCTPYMEHTH).

- JobaBsiHe Ha cumBona ,[laTa Ha NponM3BoACTBO”
(pa3spen ,OnakoBka”).

- [lobaBsiHe Ha eneMeHT, OTHacAL, ce A0 yBeAOMsABaHe
3a CEpUO3HN NHUNAeHTW (pasaen ,lpeaynpexaeHus”).

- Moandwukaumsa Ha napaMeTpuTe 3a cTepuansaumns
(paspen ,HcTpykuymnmn 3a nosTopHa ynotpeba”).

- [JobaBsiHe Ha apabcku e3unk.

SHyapun 2021 r.

MobanHa Mmoandunkaumsa Ha pbKOBOACTBOTO.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

OexkemBpu 2019 1.

Moaudukaumsa pasgen ,MHCTpykLunn”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

CentemBpu 2019 r. Cb3naBaHe

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. NPOU3BOAUTEN

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
®paHumsa (France)

Ten. +33 (0)4 72 05 60 10

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf@serf.fr

NHTepHeT: www.serf.fr

3. AUCTPUBYTOP HA .
MHCTPYMEHTU 3A KPAUHNLIN

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
OpaHums (France)

Ten. +33 (0)4 72 05 60 26
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Mail: serf.extremity@serf.fr
NHTepHeT: www.serf.fr

4. OBWA UH®OPMALMA
3A MUHCTPYMEHTWUTE

e To3M AOKYMEHT Ce OTHacs 3a BCUYKM
WHCTPYMEHTW 3@ MHOroKpaTHa
ynotpeba, nponsseaeHn ot SERF
M AOCTaBEHU HECTEPUIIHU.

HecTepunHuTe MHCTPYMEHTH

3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba
Mo3BOJIABaT UMMNJIAHTUPAHETO

Ha CBbp3aHu umnnaHTu Ha SERF.

Bceku KOMMIEKT UHCTPYMEHTU
€ OMnucaH B Npuapy>aBaLins
JNINCT 3a UMNaaHTaums.

3a CTepUJIHU UHCTPYMEHTU Unun
WHCTPYMEHTU 3a@ efHOKpaTHa
ynoTtpeba, BuxTe
KOHKPETHUTE MHCTPYKLMUW.

OMNAKOBKA

3HayeHusATa Ha perynaTopHuTe
CUMBOIM U MUKTOrpamm,
durypupalwm Ha eTukeTa

Ha ornakoBKaTa Ha yCTpouncTeaTa,
ca noapobHoO onucaHn No-A0ny:

KaTanoxeH Homep

Koa Ha napTmaaTa

MeanumHcko nsgenuve

Bl

KonunuecTteo nsgenune (9)
B OMakoBKaTa

QT

<

YHuKanHa
naeHTndmrKaumns
Ha U3genneTo

MNaeHTudunkaTop
Ha YCTPOWCTBOTO
[UDI-PI|

- HDOMBBO,D,CTBeHa
eanHunua

CE mapkupoBka

C€  (Esponeiicko
CbOTBETCTBMUE)

Mapkuposka CE,
nocnensaHa ot

CE 0459 VAEHTUPUKALMOHHUS
HOMep Ha
yBeAOMeHUs opraH

@ [aTa Ha Nnpon3BOACTBO

MpownssoaunTen

He cTtepunen

Fm% OncTpubyTop




[a ce HanpaBu
CcrpaBKa B YNbTBaHETO
3a ynoTtpeba

By

6. NMPEAYNPEXAEHWNA

e Te3n MHCTPYKLUWUM Ca NpeaoCTaBeHu,
3a [la Haco4yBaT 34paBHUTE
paboTHMUM No BpeMe Ha da3aTa
Ha noBTOpHa ynoTpeba
Ha XUPYPruyecknUTe NHCTPYMEHTHU.
Te3n MHCTPYKLMKN Ca BannampaHu
oT SERF. OTroBopHOCTTa
Ha 3 paBHOTO 3aBeAeHue e:

- [la rapaHTupa, Yye noBTOpHaTa
ynoTtpeba ce n3BbpLuBa
c HeobxoanmoTo obopyaBaHe
n MaTepuanu,

- M Ye BCUYKM eTanu ce n3BbpLiBaT
oT 06yyeH nepcoHarn.

e BHMMaBaliTe C pexelnTe MHCTPYMEHTHU.

e Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, CBbp3aH
C MHCTpyMeHTUTe, TpsibBa aa 6bvae
noknaaBaH Ha SERF, kakTo u Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXXaBaTa
UneHKa, B KOATO € yCTaHOBEH
noTpebuTenaT n/vwnm naumeHTbT.

e HecTepunHuTe N MHOrOKpaTHO
M3MNON3BAHUTE UHCTPYMEHTU Npean
ynotpeba Tpsibsa na 6baaT obpaboTeHun
(NOYMCTEHN, MHCMEKTUPaHU
M CTEPUNN3UPAHN) CbINACHO
WHCTPYKUUUNTE ONMMUCaHW no-gony.

e VIHCTpyMeHTUTe TpsbBa
Aa ce noYyncTeaT M3BbBH NiartaTta
3a cTepununsaums. MNnaTtata
ca npeaHasHayeHu 3a ctepunmsauns
1N CbXPaHEHWEe Ha NHCTPYMEHTHU.

e CbcTaB Ha MmuewimuTe n/mnn
Ae3snHdeKkTupawm cpeacrsa:
He ce NpenopbyBa M3MOM3BAHETO Ha
pasTBop c kucnopoaHa soga (H,0,),
c as3oTHa, (HNO;), capHa (H,SO,)
WX OKCanloBa KUCENNHU 3a MUeHe
Ha MHCTPYMEHTW OT TUTaHOBA CNas,
KaKTO W Ha alyMUHMEBMU CbAOBE
(we noyepHedAT). 3abpaHeHo e CbLUOo
Taka HaWwusaT MHCTPYMEHTapuyMm
Aa ce noTonsisa B pasTBopw,
CbAbpXalu anaexua, niu B pasTeop
C BUCOKA KOHLEHTpaums Ha X1op
(BX. HaTpueB xunoxaopua).

e Jlokanusaumsi Ha UHCTPYMEHTH
nnau Ha parMeHTH oT TAX
WUHCTPYMEHTUTE UK PparMeHTu ot
TAX MoraTt Aa 6bAaT NoKannsnpaHu
BU3yasiHo, 63 HenpeMeHHOo
na ce npubsrea 40 M3MON3BAHETO
Ha BBHLLUHO YCTPONCTBO
3a nsobpaxeHne. MeTanHuTe
WHCTPYMEHTM UNn chparMeHTun
OT TSIX Ca PEHTFeHOKOHTPACTHMU,
HO Te MoraT fa 6bAaT JloKanmM3npaHm
ypes peHTreHorpadus
B 3aBMCMMOCT OT TEXHWUSI pa3Mep.

7. OrPAHUYEHMA OTHOCHO
NMOBTOPHATA YNOTPEBA HA
CNMOMATATEJTHUTE CbOPDBXXEHUA

[MocnepoBaTtenHnTe LUKNU
Ha No4YuncTBaHe N cTepunnsauns

(B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMUTE
B Ta3W INCTOBKA) MMaT HeXenaHu
edeKkTn BbpXy eKcrnaoaTaunoHHUS
nepvoa v pyHKuMsTa

Ha MHCTpyMeHTUTe. OyakBaHaTa
nM3apbXAMBOCT e 81 ynoTtpebu,
KOeTO ce paBHsIBa Ha Nepuoj Ha
n3nonssaHe oT 3 roaunHu. KaTto
AOKa3aTesiCTBO 3@ M3HOCBAHETO

W noBpefaTta Ha UHCTPYMEHTUTe
MoraT Aa CiyXaT: Kopo3uaTa,
obe3LBeTSABaHETO, APAaCKOTUHUTE,
yaapuTe (CMUCBHKBT HE € n3yepnaH).
He TpsibBa na ce nsanonseart
WHCTPYMEHTU C DYHKLMOHANHN
HEeN3nNpaBHOCTM WAKN MOrpeLHa
naeHTndukaums. 3a uenta
HaCTOALWOTO PbKOBOACTBO CbAbpXa
doTo ranepus; PbKOBOACTBOTO
WNCTPMpa OrpaHMyeHnsTa 3a
N3MoN3BaHe Ha MHCTPYMEHTUTE
(BuxTe pasaen ,12. iuMuT Ha
ros13BaHe Ha MHCTPYMeHTUTe”

n durypn @ oo @).

MHCTPYKLUAN 3A
MOBTOPHA YNOTPEBA

CrefHuTE UHCTPYKLMMK BU
Nno3BofiABaT Aa NoAroTBUTE
MeAULMHCKOTO n3aenune

3a nosTopHa ynoTpeba.

OnucaHneTo Ha uspenuaTa,
MaTepuanute n obopyaBaHeTo, KakTo
W Ha HayMHa Ha U3MNON3BaHETO UM

Ha BCeKW eAuH OT eTanuTe, cnomaraT
3a 6e30nNacHOTO NoyncTBaHe

Ha nHcTpymeHtTute SERF.

Xupyp3uTe ca Te3un, KouTo Tpsbea
[a npoBepsiBaT AaNv NepcoHanbT,
obopyaBaHeTo U nNpeanpueTuTe
[elicTBMS 3a MoYUCTBaHe

Ha MeAVLUMHCKUTE U34eNns OTroBapsT
Ha u3nckBaHusTa. ToBa Hanara
pefoBeH KOHTPOJ U BanuaupaHe

Ha AelicTBMSITa Mo npoueaypuTe.
OcBeH ToBa cneaBa Zia ce npasu
TOYHA OLEHKA Ha BCSKO OTKJIOHEHME
OT AAAEHUTE MHCTPYKLMM

Ha KoMMneTeHTHaTa cnyx6ba,

3a [la MoXe Ja ce onpeaenu
edunKacHoOCTTa U eBeHTYyaHUTe
He6MaronpusiTHU NOCNEACTBUS.

MakcMManHoTO BpeMe 3a KOHTaKT
MeXAy BCEKU UHCTPYMEHT M TANOTO
Ha nauueHTa € 10 MUHYTK.

lMpenapaTtuTte, Ao3npoBKaTa,
MaTepuannuTe n Ha4YNHBLT Ha
n3nonssaHe, AafeHN B ckobu,

ca ot npoTokosia Ha SERF 3a
NOAroTOBKa Ha MHCTpyMeHTapuyma
3a cTepunusaums. NocoyeHuTe
npenapaTu ca TectupaHun ot SERF.
Te ca fageHu caMo KaTo npumep.

Mpeaun Bcska ynoTpeba e BaXxHO
Aa nounctute, ob6eszapasuTe,
MHCMeKTupaTe U cTepunnsnparte
WHCTPYMEHTUTE, clieaBainku
WHCTPYKUUUTE NO-A0NY.

MsacTOo Ha M3non3BaHeTo

Ba>kHo: cnepn ynoTpeba,
M3BbpLUIETE eTanuTe 3a

nouyucreaHe n o6esszapassaBaHe
BeAHara B Kpasi Ha
XUpypruyHaTa npoueaypa.
Ocob6eHO HaAaNOXUTENHO €,

Aa ce nsbsirea M3CbxBaHeTO

Ha 3aMbpcsBaHUsATa BbPXY
obopyaBaHeTO, KaTo BCUYKMU
peunkaupyemu Matepuanu

TpsabBa fa ce HakucBaT BeagHara
cnep Bcsika ynoTtpeba.

OcBeH TOBa, Han-ronemMuTe
3aMbpcaBaHus (KpbB, TbKaH,
napyeta) Tpsabsa aa 6baat
OTCTPaHEHU NpeaBapuUTenHoO

C nomowTa Ha robu (6e3 BnacuHku),
YEeTKM U Ypes MU3MNJaKBaHe CbC
cTyaeHa Boaa. MpoabiXUTENHUSAT
KOHTaKT C KpbB, KOCTHW hparMeHTun
M ApPYrX oCcTaTbUM MOXe Aa yBpeau
croMaraTenHUTe MHCTPYMEHTU

M Aa Hapywun edekTUBHOCTTA

Ha UsI0TO fieyeHune.

[a He ce BpblaAT B KyTUATa
VM MpPbCHUTE BEYE UHCTPYMEHTMU.

WHCTpyMeHTUTe TpsibBa

[la ce pa3rnobsiBaT 3a noyncTBaHe

B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUUTE,
npeaocTaBeHU C KOMMIEKTa
VMHCTPYMEHTU. Korato HaMa HaslmuHu
MHCTPYKUUK 3a pasrnobssaHe,
MHCTPYMEHTBT He TpsibBa

[la ce pa3rnobsiBa 3a NOYMCTBaHE.

CbXpaHeHMWe U TpaHCnopT

Cnepn onepauusTta notoneTte
croMaraTesHUTe MHCTPYMEHTU
B HeyTpasieH BOAEeH pa3TBop
(pmn3mnonornyHa Te4yHoCT

WY AecTuanpaHa Boaa
Hanpumep) 3a 15 MUHYTH.

Mi3nonsBaHuUTe XMpypruyecku
WHCTPYMEHTU Ca CUMTAHMU KaTo
npeacTaBnsiBawnm 6MONOrMYeH puck
1 TpsibBa ga ce TpaHcnopTupaTt

[l0 30Ha, NpejHa3HayeHa

3a NoBTOpHaTa UM ynoTpeba,

B CbOTBETCTBME C NONUTUKATA

Ha 34paBHOTO 3aBefeHue.

MoaroroBka npeaun noyncresaHe

MpenopbyBa Ce NHCTPYMEHTUTE
Aa 6baaT NoYMcTBaHM
He3abaBHO cnep ynoTpeba.

NHCTpyMeHTUTe TpsbBa Aa
Ce MoYnCTBaT M3BbH MJaTaTta
M KanauuTte, U3nonssaHu

3a TAXHOTO CbXpaHeHue.

CrneumanHo BHUMaHue Tpsabsa

[la ce 06bpHe Ha ocTpuTe
WMHCTPYMEHTU. MpenopbUnTEHO

€ [a v no4yucTeaTe OTAENHO, 33

[la HaManuTe puUcKa OT HapaHsBaHe.

NHCTpyMeHTUTe TpabBa Aa 6baaT
pasrnobeHun npu noyncTBaHe,

B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLUUTE,
npeacTaBeHn B pa3gen

"13. IHCTpyKunn 3a crinobsisaHe
u pasrriobsiBaHe Ha MHCTpyMeHTa”.
KoraTto He ca npenocTaBeHun
MHCTPYKUMM 3a pa3rnobseaHe,
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WHCTPYMEHTHT He TpsibBa Aa
ce pasrnobsiBa 3a NOYMCTBaHe.

BCUUKM MHCTPYMEHTU C KaHONU
TpsbBa Aa ce No4YucTAT, 3a

[a Cce OTCTPaHAT ocTaTbUMUTe U Aa

Cce n3yeTKaT CTapaTesiHO C YeTKa,
noaxoasilia 3a pa3Mepa Ha KaHwnaTa.

ABTOMaTU4YHO MUEHe

1. [locTaBeTe MHCTPYMEHTUTE

B Ae3nHdeKTopa 3a MUeHe, cnej
TOBa Ce YBEPUTE, Y€ UHCTPYMEHTUTE
M KaHIINTE MMaT MakcuManHa
eKcrnosnuma cnpamo npenaparta

M BoJaTa 3a MU3NaKBaHe, n ye
nocnenHaTa Moxe fa Teye cBO6oAHO.

2. IHCcTpyMeHTuTe TpsibBa

na 6vaat pasrnobenun

npuv NOYNCTBaHe, B CbOTBETCTBUE

C UHCTPYKUMUTE, NpeacTaBeHun

B pasaen "“13. UHCTpykuumn

3a crriobsiBaHe u pa3rsiobsiBaHe Ha
MHCTpyMeHTa”. KoraTto HaMa HannyHu
MHCTPYKUWUM 3a pa3rnobseaHe,
WHCTPYMEHTBT He Tpabsa Aa

ce pasrnobsBa 3a No4yMcTBaHe.

3. ABTOMaTM3npaHOTO NOYNUCTBaHE
TpsibBa Aa ce u3BbpLIBA B MMeLLa
MalWunHa-aAe3nHheKTop, yTBbpaeHa
B cboTBeTcTBMe ¢ ISO 15883-1
WM eKBUBANleHTEH CTaHaapT.
CnegHUTE MHCTPYKLUMK Cca
BanMAMpaHu OT NPOU3BOAUTESNS:
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MpeaBa- 2 <40°C Bopaa, kosiTo He
puTEHO e npeTbpnsina
n3MmnBaHe HUKaKBa
obpaboTka
M3MuBaHe 10 55°C MeankaneH
0,5% Bogaa,
KOSITO He
e npeTbpnsna
HUKaKBa
obpaboTka
M3nnakBaHe 3 OkonHa Bopa, KOATO He
BoJa e npeTbpnsina
HUKaKBa
obpaboTka
M3nnakeBaHe 2 OkonHa OcCMOTUYHA
BoJa BoJa
ABTOMaTU4YHO
Ae3snHdekTupaHe

[MpenopbyBa ce TepMUYHa
nesnHdekuns, 3a ga ce
rapaHTupa 6e3onacHoTo
6opaBeHe C MHCTPyYMeHTuTe
npeav ctepuansaums c napa.

TepMun4yHaTa AesnHdbekuns

TpsibBa Aa ce u3BbPLIBA

B MallnHa-ge3nHdpekTaTop

B cboTBeTcTBMe ¢ ISO 15883-1

n ISO 15883-2 nnmn ekBmBaneHTeH
cTaHAapT. TepMnyHaTa ae3nHdekums

B MallnHaTa-Ae3nHdekTaTop
TpabBa Aa 6bae Banuampaxa,
3a pa ce nonyuu A, ot 3000.

Mo3MUNOHMpaiTE MUHCTPYMEHTUTE,
3a ja OCUrypuTe oTCTpaHsiBaHe
Ha BoAaTa, KaHUpaHuTe
ycTporcTBa TpsbBa aa 6vaat
pa3nonoXeHn BEPTUKAHO.
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TepMunyHa 6 93°C OcmoTnyHa BoAa
nesnHdekums Mediklar 0,05%
CyweHe

CylweHeTo TpsibBa ga ce M3BbpLIBa

B MalluMHa-ae3nHdeKkTaTop

B cboTBeTCcTBMe C ISO 15883-1

n ISO 15883-2 nnn ekBuBaneHTEH
cTaHAapT. EdbekTnBHOCTTa Ha
CyleHe B MalnHaTa -ge3nHdekTaTtop
MOXe Aa Bapupa B LUMPOKMU

rpaHMumM B 3aBUCMMOCT OT HErOBUS
AV3aliH U HaTOBApBaHETO.

CnefHuAT UMKBN € YTBbpAEH
OT Npon3BOAUTENS:
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CyweHe 30 110°C MeauumHCKM Knac

Mpwn nonssaHe Ha
MUusiNIHa-aAe3uHdpekumpawa
MallMHa Aa He ce HaaBuwaeaT
120°C (cyweHe ¢ Bb3ayx 110°C,
nocneABaHo OT M3CTyaAsIBaHE

c Bb3ayx 30°C).

Cnep aBTOMaTU4YHO M3cCyluaBaHe,
ornepanTe UHCTPyMeHTUTE.

AKO Ha MHCTPyMEHTa ce OTKpUAT
cneaw ot Bnara, Ton Tpsibea

[a Ce U3CYLUN PBYHO.

PbYHOTO M3cywaBaHe TpsibBa
[a Cce U3BbPLIM C MoOMoLYTa Ha
abcopbupalla TbkaH Uam Yncrta
Kbpna 6e3 Mbx C ,MeaNLUHCKN”
CrbCTEH Bb3AYX.

MpoBepka u TecTupaHe

MpoBepeTe BM3yasHO BCUYKM
WHCTPYMEHTM 3a 3aMbpcsBaHe,
nospeza wav Brara.

UHcneKkTupanTe BCUUKUN
MHCTPYMEHTH, 3a Aa npoBepuTe:

- HaJlIMume Ha Bb3MOXXHU NoBpeaun
KaTo koposus, obe3LBeTsABaHe,
APacKOTUHU, yAapu U NU3HOCBaHe,

- NOBTOPHOTO UM crno6sBaHe:
npernepanTe npeaBapuTenHo
pasrnobeHnTe NHCTPYMEHTH

W npoBepeTe ganu ca crnobexnn
Cbr1aCHO MHCTPYKLUUUTE,
npeacTaBeHu B pasgen
"13. IHCTpyKumumn 3a crrobsieaHe
u pa3rnobsiBaHe Ha MHCTpyMeHTa”,
JiuncaTa Ha BJiara: BHUMaTeNHO
npoBepeTe YCTPOMCTBATa C KaHKIN
W ABUXELUWN Ce KOMMOHEHTH;
aKO Ce yCTaHOBM BMIaXHOCT,
n3cylweTe pbyYHO YCTPONCTBOTO
B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUUUTE
3a cylweHe, NoapobHO onucaHu
B pa3saen ,CyleHe”,
yucToTa: ako e naeHTuduunMpaHo
3aMbpcsiBaHe, NoBTopeTe
CTbMNKMTE 3@ NOYMUCTBaHe, AOKATO
usnaTo 3amMbpcsBaHe 6bae
npemMaxHaTo OT YCTPOMCTBOTO,
- pyHKUMOHaANHOCTTA
Ha MHCTPYMEHTa, NpumMepu:
pexeLmn MHCTPYMEHTU, OrbHaTH
0OCU, ABMXKEHMWE Ha NMaHTu, dyru
WK 3akyBalla cuctema,
OBUXKELLN Ce KOMMOHEHTH
KaTo APBXKU, WpakBaHUs.
- HaJINYMETO Ha BCUYKMN
MHCTPYMEHTHU, KaKTO
W NOCTaBsIHETO UM B nnaTaTa,
KaKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKLUMUTE,
M3npaTeHn C BCEKU
KOMMJIEKT MHCTPYMEHTMU.

NHCcTpyMeHTUTE

C U3TPUTU MapKUPOBKM,
HenpeHTudbuMpyemmn
WUHCTPYMEHTU M NOBpEeAeHn Uin
HedYHKLUNOHA/IHN UHCTPYMEHTH
Tpsi6bBa pa ce U3XBBHPJIAT.

MnocTpaumn Ha KputepuuTte

3a NpUeMaHe Ha MHCTPYMeHTUTe
Nno BpeMe Ha KOHTPOJIHWUSA eTan
ca faaeHun Ha durypn @ oo &
v pasgen "12. aMuMuT Ha
M0/13BaHEe Ha MHCTPYMEHTUTE”.

OnakoBaHe

3abenexka: crioMaraTesHUTe
yCTposicTBa TpsibBa ga 6waat 6bp30
0rakoBaHM, 3a Aa ce n3berHe
MOBTOPHO 3aMbpCsBaHe.

MN3non3sanTe caMo 3aKOHHO
0406peHN CTEPUIIHN MEAUNLNHCKHU
nperpaan (KOHTEMHEpPU, ONAKOBKY,
NANKOBE) 3@ OKOHYaTEesTHO
ornakoBaHe Ha CTepuan3MpaHu

C napa WHCTPYMEHTH.

UHanBupayanHa onakoBKa:
M3Nos3BanTe Matepwasn, NoAXOASL,
3a cTepuausaums ¢ napa

n otroBapsuw, Ha ISO 11607-1.

[a ce n3bepe AOCTAaTbYHO rosism
MJAvK, B KOUTO CMOKOMHO Aa MOXe

[a BNe3e MHCTPYMEHTHT 6e3

[a ce Hanara ga ce TernsAT Kpavwara.
[a He ce onakoBa noseye oT

eAWNH UHCTPYMEHT B €ANH MNJIKK.

OnakoBaHe Ha KOMIJIEKT:
MHCTpyMeHTUTe TpsibBa aa 6baat
BbpHATW B OPUTMHATHUSA UM
KOMMNEKT, KaKTO € MOCOYEHO

B MHCTPYKUUUTE, U3NpaTeHU C BCEKU
KOMMMEKT MHCTPYMeHTU. B koMnnekTa
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He TpsibBa Aa ce nocTass
AOMb/IHUTENEH UHCTPYMEHT.

[a ce BHUMaBa MHCTPYMeEHTUTE
[a He ce gonupaT eauH 40 ApYr,
ocobeHo pexeluTe.
OnakoBaiTe criobkaTa, KaTto
M3rnonseBaTe eaunH OT ClefHuTe
noaxoAsiLm MeToan:

- B 0406OpeH KOHTelHep 3a
cTepunusaums C NAbLTHO Kanade,
- B CTaHAapTHO MeaULMHCKO hono
3a cTepuamM3aumns c napa, Kato
ce 1M3Mnoa3Ba METOALT Ha ABOMHO

o6BmBaHe AAMI nnn ekBMBanNEHT.

Ctepunusauusn

CtepunusaunaTa Ha napa

B aBTOK1aB Tpsibsa Aa ce
M3BbpLUBA C MECTHO 0A406peH
BaKyyMeH LUMKb/. ABTOKNaBbT
TpsibBa Aa 6bAe BanuaupaH cnopej
MEeCTHUTE U3NCKBaHWUSA N CbI1acHo
ISO 17665-1. ABTOKNaBbT TpsibBa
Aa 6bAae nHCTanupaH 1 nogabpikaH
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
M3NCKBAHUA U U3NCKBaHMATa

Ha npou3BoauTens.

Vi3nonssaliTe aBTOKIABEH UMKbBII,
npeaHasHayeH Aa BakyyMmupa
nopecTn WU KaHnpaHu
YyCTpOMCTBa B CbOTBETCTBUE

C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.
He npeBulaBaiTe MakCMManHOTO
HaToBapBaHe Ha aBTOK/aBa.
CneaHUTe LMKAN Ca BanuanpaHu

3a ocuUrypsiBaHe HMBOTO
Ha ctepunHocT (NAS) ot 10°¢:
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MpeaBaputeneH 4 132°C 30
BaKyyM MUHYTH MUHYTH
MpensaputeneH 3 134°C 30
BaKyyM MUHYTH MUHYTH

Bbrnpekun ToBa MOXe Aa ce u3nosssa
rno-AbJIr0 BpeMEe Ha eKcrno3nuus,

B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
M3NCKBaAHWUS, KaTo HanpuMMep unKbIa
oT 134°C 3a 18 MUHYTK.

CbxpaHeHue

CTepuaHUTE UHCTPYMEHTH TpsibBa
[la Ce CbXpaHsBaT B Cyxa, YucTa
cpena, 3alMTeHa oT npsika
CBET/IHA, BPeAUTeNN, eKCTPEMHM
TeMMnepaTypu 1 BAAXKHOCT.

O6bpHETE Ce KbM UHCTPYKUUUTE

Ha AOCTaBYMLMTE HA ABOWHU
OMAaKOBKW UM KOHTENHEPU OTHOCHO
CPOKOBETE 3a CbXpaHeHne, KakTo

M U3UCKBaHMATaA 3a TeMrnepaTypa

M BJI@XHOCT Ha CbXpaHeHMe.

OnakoBKMTE Ha MHCTPYMEHTUTE
cnepn ctepunusaunsa Tpsbea aa
6baaT BHMMaTENIHO npernegaHu

npeaun otTeBapdaHe, 3a Aa Ce npoBepu
LEeNoCTTa Ha onakKoBKarTa.

9. UHAKTUBALIUA HA
HEKOHBEHUWNOHAJTHUTE
NMPEHOCUMM ATEHTMH,

B CJZTYYAI HA HY)XOA

e Cnep dasata noyncreaHe,
nsgenusaTa, KOMTo uMmaT HyXAaa,
TpsibBa Aa 6bAAT NOAJIOXEHU Ha
AeaKTuBMpaHe Ha npuoHuTte. N360pbT
Ha npoueaypa Ha AeaKTUBMpaHe
Ce U3BbpLIBA OT KJIMEHTa cnopej
MHCTpykuma DGS/R13/2011/449
oT 1 nekemBpu 2011, nybnmkyBaHa
OT HPEHCKOTO MUHUCTEPCTBO
Ha 34paBeonasBaHeTOo; UHCTPYKLUUS
OTHOCHO aKTyanusnpaHe
Ha NpenopbKkuTe, KOUTO LenaT
Aa HaMansAT pyMcka oT 3apasa
C NPUOHM NpKU onepauums.
MpenopbyBamMe MHCTPYMEHTUTE HU
Aa 6bAaTt noTansiHW B NpoAbIIXKEHNe
Ha 1 yac B coaa (onTuManHarta
KOHLeHTpauusa e 1 mon/n HaTpues
xnapokcua/NaOH), nocne B TeyeHne
MWHUMYM Ha 18 MMHYTW B aBTOK/1aB
npu 134°C 3a nopecTtu usagenus
(cTtepunusaTop ¢ BoAHa napa
noa HansaraHe). He paspewasame
NOTOMNSABAHETO Ha UHCTPYMEHTUTE
HW B HaTPUEB XMUMOXJIOPUA.
A6CONIOTHO e 3abpaHeHo CbLOo Taka
NOTOMNSABAHETO Ha KYTUUTE HU.

12.

o Cnep feaKTUBMpaHe Ha NPUOHUTE
e Heo6xoAMMO BHUMATENHO
N CUCTEMHO M3MNnaKkBaHe
Ha UHCTPYMEHTUTE C BOAa,
KaTo npeau onakoBaHeTo
UM TpsbBa Aa ce nscyuwar.

10.M3NPALLAHE OBPATHO A0 SERF
(cnyyaii Ha 3aeMm)

e Cnep ropenocoyeHnTe 06paboTku
WHCTpyMeHTUTe Tpabea Aa
6bAaT rpUXIMBO NoApPeAeHM
Ha CbOTBETHOTO CU MSICTO
B KOWHULUNTE U KOHTEHepUTE,
KaTo uenTa e aa ce nsberHe
NnoBpeXAaHeTo MM MO BpeMe Ha
TpaHnopTa. Ja ce nonbiHW duwa
,3a npocneassaHe/obpaboTka”
(wnn 3amgaHa), cnep KoeTo
Aa ce U3npaTu NOYUCTEHUAT
n obe3zzapaseH MHCTPYMEHTapUyM
Ha koMnaHusaTa SERF.

e Mpeau na BbpHeTe HAaeToTo
o6opyaBaHe Ha SERF,
npoBepeTe NHCTPYMEHTUTE,
KOUTO ca 6unu pasrnobenHun, n ce
yBepeTe, ye ca crnobeHn oTHOBO
B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE,
npeAcTaBeHu B pasjen
"13. IHCTpyKUnn 3a criiobsiBaHe
U paszr06si.BaHe Ha MHCTPYMEHT”.

13.

11.U3XBDBPJISAHE
HA MHCTPYMEHTHU

CopTupaHeTo MexAay MHPEeKLNO3HN
PUCKOBM OTNaAbLUM 1 oTNagbuu,
CpaBHMMMK C 6UTOBUTE,

€ OTroBOpPHOCT Ha cneunanuncra,
KOWTO nponseexaga otnagbuunTe.

Hain-o6wo0 Ka3zaHo, 06UKHOBEHUTE
oTnaAbLUM KaTo OMaKoBKMU

ca CpaBHUMU C BuToBUTE
oTnaabuM n cneasaTt BepuraTa

3a 6UTOBKM OTMaAbUM.

O6ekTuTe U MaTepuannTe, 3aMbpCeHM
C KPbB U/WUN TENECHU TEYHOCTH,
TpsibBa Aa ce TpeTupaT KaTo
,OTnaabumu OT 34paBHU AENHOCTH

C nHdekumosHmn puckose” (DASRI).

JINMUT HA NONI3BAHE
HA NHCTPYMEHTWUTE

JINMUTBT Ha NoN3BaHe Ha
MHCTPYMEHTUTE € NpeacTaBeH
Ha durypn @ ao @
OT TOBa PbKOBOACTBO:
- urypa @:
- hurypa @:
- hurypa @: cnyksaHe
- purypa @: n3tputa
nlasepHa MapkupoBKa
- burypa @: Tbna,
M3HOCEHa pexella 4YacT,
- hurypa @: koposus,
- burypa @: viBuum,
- hurypa @: Heycnex
npu buKcupaHeTo,
- hurypa @: MeTanHM MHKpyCcTauum,
- durypa @: dpakTypa,
- burypa @: matupaHe,
- durypa @: aedopmauunu,
- hurypa @®: n3semBaHe.
Haanucu:

ocTaTbuy,
HaTpollaBaHe,

CboTBeTCTBaALLY

MpoaykT
3a HabnwaeHne

B kpas Ha
eKkcrnaoaTtaunmoHHmA
nepuopj

UHCTPYKLUMUN 3A MOHTAX
N AEMOHTAX
HA MHCTPYMEHTA

WHCTPYKLMUTE 3@ MOHTaX
M AEMOHTaX Ha UHCTPYMEHTUTE,
KoraTo e NMpuIoXnMo,
ca npefcTaBeHun Ha durypu
o @ oT ToBa pbKOBOACTBO:
- durypa @: vMnakTop
Ha rnasa ICIB E,
- durypa ®: avn6okomep MV 700,
- durypu @ @: abpxau
3a dpesa TFT-AO,
- durypa ®: nmnakTop
Ha rnaBa MHcbpT Clicker,
- durypa @®: abnra npasa
eKkcnaH3neHa Apbxka MP0O20L.
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14.AATA HA NBPBO NYCKAHE
HA NA3APA HA UHCTPYMEHTUTE:

- UHCTPYMeHTM oT knac I xaHw:
2022 (MDR),
- UHCTPYMEHTM oT knac I kpalHuum:
2021 (MDR),
- MHCTpyMeHTn knac Ir: 2023 (MDR),
- MHCTpyMeHTn knac Ila: 1992 (MDD),
- KowHuum knac I TazobeapeHa
ctaBa: 2024 (MDR).

Bnaropapum Bu 3a goBepuerto
U octaBaMe Ha Bawe
pa3nosio)keHue 3a BCAKaKBU
AOMDbJ/IHUTENTHU CBEA€HMUSA.
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1. VERSION

Dato Tilstand/ Type af aendringer Internetadresse

Juni 2024 CE-meerkning (MDR) af kurvene “hofte” https://doc.serf.fr/0916.pdf
(afsnit "14. Dato for forste markedsforing af instrumenterne”).

April 2024 - Integrering af instrumenternes monterings- og afmonteringsvejledning  https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

(efterfglgende opdatering af brugsvejledningen).

- Tilfgjelse af litauisk og polsk.
- Sletning af den kinesiske version af brugervejledningen.

Oktober 2022 - Virksomhedens nye grafiske charter (logo, typografisk formgivning).  https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

- Tilfgjelse af et nyt afsnit "3. Dispenser til ekstremitetsinstrumenter”.
- Tilfgjelse af symbolet “Dispenser” (afsnit "5. Emballage”).
- Tilfgjelse af en praecision vedrgrende instrumenternes levetid
(afsnit “7. Greense for hvor mange gange
hjeelpeveerktagjerne kan genbehandles”).
- /Endring af afsnittet "Klarggring for renggring”
(afsnit "8. Genbehandlingsinstruktioner”).
- /Endring af afsnittet "14. Dato for forste
markedsfgring af instrumenterne”.

August 2021 - Tilfgjelse af logoet “"SERF Extremity” (forside). https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf
- Der skelnes mellem udstyr i henhold til forordning nr. 2017/745
og udstyr i henhold til direktiv nr. 93/42/EQF.
- Preecision af hvilken instrumenteringstype, der er beskrevet i denne
brugsvejledning (genanvendelige, ikke-sterile instrumenter).
- Tilfgjelse af symbolet “Produktionsdato” (afsnit "Emballage”).
- Tilfgjelse af et punkt om meddelelse af alvorlige ulykker
(afsnit "Advarsler”).
- /Endring af steriliseringsparametre
(afsnit "Genbehandlingsinstruktioner”).
- Tilfgjelse af arabisk overseettelse.

Januar 2019 Global aendring af brugsvejledningen. https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

December 2019  Andring af “"Instruktioner”. https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

September 2019 Oprettelse https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. PRODUCENT o Lees den. spe;iﬁkke . . CE-maerkning

SERF / 85 avenue des Bruyeéres brugsvejledning for ikke-sterile, efterfulgt af det

69150 Décines-Charpieu genanvendelige instrumenter. C€ 0459 bemyndigede organs

Frankrig (France) identifikationsnummer

Tel. +33 (0)4 72 05 60 10 5. EMBALLAGE

Fax +33 (0)4 72 02 19 18 Betydningen af de lovpligtige Ikke-steril

E-mail: serf@serf.fr symboler og piktogrammer

Internet: www.serf.fr pa etiketten til udstyrets -
emballage er angivet nedenfor: EE Se brugsanvisningen

3. DISPENSER TIL

EKSTREMITETSINSTRUMENTER rK:ftearlgr?Ce;S FE‘,; Forhandler

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres Lothummer

69150 Décines-Charpieu

Frankrig (France) Entydigt 6. ADVARSLER

Tel. +33 (0)4 72 05 60 26 identifikationsnummer e Disse instruktioner gives for

Fax +33 (0)4 72 02 19 18 pd udstyret at vejlede sundhedspersonalet
E-mail: serf.extremity@serf.fr Udstyrets i forbindelse med genbehandling

af de kirurgiske instrumenter. Disse

Internet: www.serf.fr instruktioner er godkendt af SERF.

identifikationsnummer

4. GENERELLE OPLYSNINGER Produktionsenhed Det er sundhedsinstitutionens ansvar:
OM INSTRUMENTERNE - at sikre sig, at behandlingen
o Dette dokument gaelder for Medicinsk udstyr udfgres med det ngdvendige
udstyr og materiel,
alle genanvendelige instrumenter, T Antal elementer - og azallg trinnene
der er fremstillet af SERF, i emballagen i behandlingen udfgres

og som leveres ikke-sterile.

e Ikke-sterile, genanvendelige
instrumenter til brug for indfgring instrumenter.
af tilhgrende implantater fra SERF. « Enhver alvorlig ulykke

e Hvert instrumentsaet der matte opsta i forbindelse

er beskrevet i den medfglgende &i':gaea:i(snk';g med instrumenterne,
indsaettelsesvejledning. P skal meddeles til SERF og til

af uddannet personale.

Produktionsdato e Veer forsigtig med skarpe

Producent

L:OELE EOE
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den kompetente myndighed
i det medlemsland, hvor brugeren
og/eller patienten befinder sig.

o Ikke-steriliserede og genanvendelige
instrumenter skal genbehandles
(renggres, inspiceres og steriliseres)
fgr brug i overensstemmelse
med instruktionerne,
der er beskrevet herefter.

e Instrumenterne skal renggres
uden for steriliseringskurvene.
Kurvene er designet til sterilisering
og opbevaring af instrumenter.

e Sammensaetning af
renggringsmidler og/eller
desinfektionsmidler: Brug af en
oplgsning bestdende af brintoverilte
(H,0,), salpetersyre (HNO,),
svovlisyre (H,S0O,) eller oxalsyre
anbefales ikke til renggring af
instrumenter med titan-legering savel
som aluminiumsbeholdere (risiko for
sortfarvning). Det er heller ikke tilladt
at laegge alle vores instrumenter
i oplgsninger, der indeholder aldehyd
eller en hgj klorkoncentration
(f.eks. natriumhypoklorit).

¢ Placering af instrumenterne
eller dele af dem:
Instrumenterne eller dele af dem
skal placeres, saledes at de kan
ses, uden at der er behov for at
bruge eksternt billedtagningsudstyr.
Metalliske instrumenter eller
dele af dem, som ikke er
gennemtraengelige for rontgenstraler,
kan findes af radiografen
afheengig af deres stgrrelse.

7. GRANSE FOR HVOR MANGE
GANGE HJAELPEVARKTOIERNE
KAN GENBEHANDLES

Flere pd hinanden efterfglgende
renggrings- og steriliseringscyklusser
(i overensstemmelse med
instruktionerne i denne vejledning)
har en negativ pavirkning

pa instrumenternes livstid og
funktion. Levetiden er vurderet til

81 anvendelser, hvilket svarer til

en brugsvarighed p& 3 ar. Slid og
skader kan vise sig i form af rust,
affarvning, ridser, st@d (listen er ikke
udtgmmende). Instrumenter med
funktionsfejl eller identifikationsfejl
ma ikke anvendes. Der stilles et
billedbibliotek til rddighed i denne
vejledning med henblik p8 dette. Det
viser begraensningen for anvendelse
af instrumenterne (se afsnit

“"12. Begreensning for anvendelse af
instrumenterne” og figur @ til ®).

8. GENBEHANDLINGS-
INSTRUKTIONER

e De fglgende instruktioner
giver mulighed for at klarggre
medicinsk udstyr med henblik
pa genanvendelse.

Beskrivelsen af produkter,

materiel og udstyr samt betingelser
for anvendelse pd alle trin,

der fremmer genbehandlingen

af SERF-udstyr, i fuld sikkerhed.

Det er laeegens ansvar altid at sikre
sig, at personalet, udstyret og

de procedurer, der er ivaerksat til
genbehandling af SERF-udstyret,
opndr det gnskede resultat. Dette
kraever normalt godkendelse og
regelmaessig kontrol af procedurerne.
Det er ogsé vigtigt at evaluere
enhver afvigelse fra den kompetente
afdeling i forhold til vejledningen,
der fulgte med, med henblik p

at vurdere effektiviteten og de
eventuelle negative konsekvenser.

Den maksimale varighed for
hvert instruments kontakt med
patientens krop er 10 minutter.

De produkter, doseringer,
materialer og brugsbetingelser,
der er angivet i parentes, er en del
af SERF-protokollen til klarggring
af sterilisering af materiellet.

De angivne produkter er testet

af SERF og gives som vejledning.

Fgr enhver anvendelse er det
yderst vigtigt at renggre,
dekontaminere, inspicere

og sterilisere instrumenterne,
samtidig med at nedenst8ende
instruktioner overholdes.

Brugsstedet

Vigtigt: Straks efter brug og
efter hvert kirurgisk indgreb
skal instrumenterne renggres
og dekontamineres. Det er
nemlig ekstremt vigtigt at undg3,
at snavs tgrrer ud pd materiellet,
og ethvert genanvendeligt materiel
skal lzegges i blgd straks efter brug.

Derudover skal de stgrste pletter
(blod, veev, rester) forst fjernes
med en fnugfri svamp, bgrste

eller ved skylning med koldt vand.
Laengere tids kontakt med blod,
knogler og andre rester kan vare
skadeligt for hjeelpevaerktgjerne og
forringe behandlingens effektivitet.

Laeg ikke vdde hjeelpevaerktgjer
tilbage i deres opbevaringsaeske.

Instrumenterne skal afmonteres
med henblik p& renggring

i overensstemmelse med
instruktionerne der fulgte med
instrumentsaettet. Hvis der ikke
er nogen afmonteringsvejledning,
skal instrumentet ikke afmonteres
med henblik p& renggring.

Opbevaring og transport

Efter det kirurgiske indgreb skal
hjeelpeinstrumenterne leegges
ned i en neutral vandig oplgsning
(saltvand eller destilleret

vand f.eks.) i 15 minutter.

De anvendte kirurgiske instrumenter
regnes for at udggre en biologisk
risiko og skal transporteres

i overensstemmelse med
sundhedsinstitutionens politik.

Klarggring fgr renggring

Det anbefales at genbehandle
instrumenterne straks efter brug.

Instrumenterne skal renggres uglen
for steriliseringskurvene og de lag,
der anvendes til deres opbevaring.

Veaer seerlig forsigtig med skarpe
instrumenter. Det anbefales, at de
renggres adskilt, for at reducere
risikoen for at komme til skade.

Instrumenterne skal afmonteres
med henblik p& renggring

i overensstemmelse med
instruktionerne i afsnit

“13. Monterings- og
afmonteringsvejledning

til instrumenter”. Hvis der ikke

er nogen afmonteringsvejledning,
skal instrumentet ikke afmonteres
med henblik p& renggring.

Alle instrumenter, der indeholder
kanyler, skal tsmmes for at
fjerne rester, og de skal bgrstes
omhyggeligt med en bgrste,

der passer til kanylens stgrrelse.

Automatisk renggring

1. Lag instrumenterne

i vaske- og desinfektionsmaskinen,
og s@rg for at instrumenterne

og kanylerne er i kontakt med
renggringsmidlet og skyllevandet

i s& lang tid som muligt, og at
vandet ledes bort uden problemer.
2. Instrumenterne skal afmonteres
med henblik p& renggring

i overensstemmelse med
instruktionerne i afsnit

"13. Monterings- og
afmonteringsvejledning

til instrumenter”. Hvis der ikke

er nogen afmonteringsvejledning,
skal instrumentet ikke afmonteres
med henblik p& renggring.

3. Automatisk renggring skal foregd
i en vaske- og desinfektionsmaskine,
der er i overensstemmelse med
ISO 15883-1 eller en tilsvarende
standard. Fglgende instruktioner
er godkendt af producenten:

~
]
-~ ]
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E 5 52
o ® (=]
Q ' = >
£ , 0 o X
S oo 0T
T CE cc
T G g 0
Fase > > x>
Forvask 2 <40°C Ubehandlet vand
Vask 10 55°C Mediclean 0,5%
Ubehandlet vand
Skylning 3 Omgivende Ubehandlet vand
Skylning 2 Omgivende Osmosevand




DA

31/96

Automatisk desinfektion

Varmedesinfektion anbefales for en
sikker handtering af instrumenterne
far sterilisering med vanddamp.

Varmedesinfektionen skal foregd

i en vaske- og desinfektionsmaskine,
der er i overensstemmelse med

ISO 15883-1 og ISO 15883-2

eller en tilsvarende standard.
Varmedesinfektionen i vaske-

og desinfektionsmaskinen skal
godkendes for at f& en A, pa 3000.
Placer instrumenterne sdledes,

at vandet ledes automatisk bort, og
kanyleenhederne skal stilles lodret.

-
£
1 L4
E 5 o2
° = =]
2 .5 %3E
o B2 o9
T C€F CTC
8 g 0=
Fase > >8 X E>
Varme- 6 93°C Osmosevand

desinfektion Mediklar 0,05%

Torring

Torringen skal foregd i en
vaske- og desinfektionsmaskine,
der er i overensstemmelse med
ISO 15883-1 og ISO 15883-2
eller en tilsvarende standard.
Terringskvaliteten i en vaske- og
desinfektionsmaskine kan
variere meget afhaengig af
design og belastning.

Fglgende cyklus er godkendt
af producenten:

Varighed

(mn)
peratur

1
£
[]
e
(=
3
-

Fase Lufttype

Torring 30 110°C Medicinsk klasse

Hvis der anvendes en vaske- og
desinfektionsmaskine m3

man ikke overstige 120°C,
(varmlufttgrring ved 110°C og
derefter luftnedkgling ved 30°C).

Instrumenterne skal inspiceres
efter en automatisk tgrring. Hvis
der registreres spor af fugt pa et
instrument, skal det tgrres manuelt.

Manuel renggring skal foregd
med et rent, absorberende
stykke ikke-vaevet stof eller
rent fnugfrit stof sammen med
komprimeret “medicinsk” luft.

Kontrol og test

Inspicer alle instrumenterne
visuelt for at kontrollere, at der
ikke er snavs, skader eller fugt.

Inspicer alle instrumenterne
for at kontrollere:

- om der eventuelt er tegn
p& skader sdsom rust,
affarvning, ridser, st@gd og slid,

- deres genmontering:
Inspicer de afmonterede

instrumenter og sgrg

for, at de monteres igen

i henhold til instruktionerne

i afsnit "13. Monterings- og
afmonteringsvejledning

til instrumenter”,

at der ikke er tegn pd

fugt: Inspicer omhyggeligt

det udstyr, der indeholder
kanyler og bevaegelige dele.

Hvis der registreres fugt,

skal udstyret tgrres manuelt

i henhold til instruktionerne

i afsnittet “Tgrring”.

- renheden: Hvis der er snavs,
gentages renggringstrinnene, indtil
alle pletter er fjernet fra udstyret,
instrumentets funktion,
s8som: Instrumenternes
skeereevne, akslernes foldeevne,
haengslernes beveegelighed,
leddene og I&sesystemet,

de bevagelse komponenter,
sdsom handtag, palmekanismer,
alle instrumenterne er til
stede, samt deres placering

i kurvene, som angivet i de
instruktioner, der fulgte med
hvert instrumentsaet.

Instrumenter med

udviskede markeringer,
instrumenter, der ikke kan
identificeres og instrumenter,
der er beskadigede eller ikke
fungerer, skal bortskaffes.

Illustrationer over kriterierne

for, hvornar et instrument kan
accepteres i forbindelse med

en kontrol, kan ses i figur @ til

@® og afsnit "12. Begraensning

for anvendelse af instrumenterne”
i denne vejledning.

Emballage

Bemeerk: Hjeelpevaerktgjerne
skal hurtigt pakkes veek for at
undg8 rekontaminering.

Brug kun juridisk godkendte sterile
barrierer af medicinsk kvalitet
(pose, indpakning, beholder)

til den endelige emballering af
dampsteriliserede instrumenter.

Individuel indpakning:

Brug materiel, der er egnet

til dampsterilisering og som

er i overensstemmelse med

ISO 11607-1. Sgrg for, at posen
er tilstraekkelig stor til at kunne
rumme instrumentet uden at
traekke i kanterne. Laeg ikke flere
instrumenter i samme pose.

Indpakning med flere
instrumenter sammen:
Instrumenterne skal lsegges

tilbage i deres oprindelige aeske,
som angivet i de instruktioner,

der fulgte med hvert instrumentseaet.
Der ma ikke laegges andre
instrumenter i sesken.

Sgrg for, at instrumenterne ikke
kommer i kontakt med hinanden,

isaer ikke dem, der har skarpe kanter.

Pak det hele sammen pd en
af de fglgende mader:
- i en godkendt steriliseringsbeholder
med tzetsiddende 13g,
- i en emballage, der er beregnet
til standard dampsterilisering
af medicinsk kvalitet ved
hjeelp af en metode med
dobbelt AAMI-emballage eller
en tilsvarende metode.

Sterilisering

Sterilisering ved autoklavering

med vanddamp skal forega

i henhold til en lokalt godkendt
vakuumcyklus. Autoklaven skal
vaere godkendt i overensstemmelse
med de lokale krav og i henhold

til ISO 17665-1. Autoklaven

skal installeres og vedligeholdes

i overensstemmelse med de lokale
krav og producentens krav.

Fglg en autoklavecyklus, der er
beregnet til at skabe vakuum i porgst
eller kanyleret udstyr i henhold

til producentens instruktioner.

Overskrid ikke autoklavens
maksimale belastning.
De fglgende cyklusser er godkendt

til et sterilitetssikringsniveau
(SAL) p& 10°¢:

o
-
o
£ 5
o e
= § s o
ES & %
— -
£e § &
Cyklustype =20 ~ -
Skal tgmmes fgrst 4mn 132°C 30mn
Skal tgmmes fgrst 3mn 134°C 30mn

En laengere eksponeringstid kan
dog anvendes i overensstemmelse
med de lokale bestemmelser

som for eksempel cyklussen

pd 134°C i 18 minutter.

Opbevaring

De steriliserede instrumenter skal
opbevares pa et tgrt og rent sted,
beskyttet mod direkte lys, skadedyr
og ekstrem temperatur og fugt.

Lzes vejledningen fra leverandgrerne
af den dobbelte emballage eller
beholderen med henblik pa
opbevaringstid samt krav til
opbevaringstemperatur og -fugt.

Emballagen til instrumenter efter
sterilisering skal omhyggeligt
undersgges, fgr den abnes, for
at kontrollere om den er intakt.

INAKTIVERING AF DE
IKKE-KONVENTIONELLE
OVERFORBARE AGENSER
(EFTER BEHOV):

Efter renggringsfasen skal det udstyr,
der har brug for det, undergd en
inaktivering af de ikke-konventionelle
overfgrbare agenser. I henhold
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10.

11.

12.

til cirkuleeret DGS/R13/2011/449
af 1. december 2011, offentliggjort
af det franske sundhedsministerium,
veelger kunden selv, hvilken
inaktiveringsprocedure, der skal
anvendes. Dette cirkulaere om
opdatering af anbefalinger har til
hensigt at reducere smitterisikoen
for ikke-konventionelle overfgrbare
stoffer i forbindelse med

invasive handlinger. Vi anbefaler,
at hjaelpevaerktgjerne leegges

i blgd i soda (den optimale
koncentration er 1 mol/I
natriumhydroxid - NaOH) i en time
og derefter autoklaveres ved 134°C
i 18 minutter i en dampsterilisator
under tryk. Det er ikke tilladt

at leegge hjaelpevaerktgjerne

ned i natriumhypoklorit. Det er
desuden strengt forbudt at lzegge
vores beholdere i blgd.

Inaktivering af de
ikke-konventionelle overfgrbare
stoffer skal altid efterfglges af
en grundig skylning med vand.
Tar udstyret fgr det emballeres.

RETUR TIL SERF (hvis udlant)

Efter de ovennaevnte behandlinger
er det vigtigt at instrumenterne
laegges praecis pad deres respektive
pladser i kurve og beholdere - dette
med henblik pa at forhindre skade
under transporten - udfyld dernaest
skemaet “sporbarhed/behandling”
(eller udskiftning ved retur), og send
det rengjorte og dekontaminerede
udstyr tilbage til SERF.

For du leverer det udldnte
udstyr tilbage til SERF, skal
du inspicere de afmonterede
instrumenter og kontrollere,
at de er monteret igen

i henhold til instruktionerne

i afsnit "13. Monterings- og
afmonteringsvejledning

til instrumenter”.

BORTSKAFFELSE
AF INSTRUMENTER

Sortering af smittefarligt affald

og affald, der kan sammenstilles
med husholdningsaffald pahviler
dem, der har produceret affaldet.

Som hovedregel kan
almindeligt affald, sdsom
emballage, sammenstilles
med husholdningsaffald og
kan bortskaffes sammen med
sadant husholdningsaffald.

Genstande og materiel,

der er snavset til af blod og/eller
organiske vaesker skal behandles
som “Klinisk risikoaffald”.

BEGRANSNING FOR ANVENDELSE
AF INSTRUMENTERNE

Begraensningen for anvendelse
af instrumenterne er angivet
i figur @ til ® i denne vejledning:

13.

14.

- figur @: rester,

- figur @: afskalning,

- figur @: revne,

- figur @: sletning af lasermarkering,
- figur @: slidt eller brugt skeer,

- figur @: rust,

- figur @: ridser,

- figur @: fejl i fikseringsanordningen,
- figur @: metalliske indeslutninger,
- figur @: brud,

- figur @: faststemning,

- figur @: deformeringer,

- figur @®: blokering.

Billedforklaringer:

I overensstemmelse
med kravene

Instrument,
o
der skal overvages

Ved endt levetid

MONTERINGS- OG
AFMONTERINGSVEJLEDNING
TIL INSTRUMENTERNE
Monterings- og
afmonteringsvejledning til
instrumenterne, nar dette er
relevant, vises i figur @ til

@ i denne vejledning:

- figur @: ICIB E hovedimpaktor,
- figur ®: MV 700 dybdemaler,
- figur @ @: TFT-AO fraeserholder,
- figur @: Clicker hovedimpaktor,
- figur @: hgjre ekspansivt,

langt hdndtag MP020L

DATO FOR F@RSTE
MARKEDSF@RING
AF INSTRUMENTERNE:

- klasse I-instrumenter, hofte:
2022 (MDR),
- klasse I-instrumenter,
ekstremiteter: 2021 (MDR),
- klasse Ir-instrumenter: 2023 (MDR),
- klasse Ila-instrumenter:
1992 (MDR),
- kurve af klasse I, hofte:
2024 (MDR).

Tak for din tillid til vores
produkter, og vi star
gerne til rddighed med
supplerende oplysninger.
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1. AUSFUHRUNG

Internet-URL
https://doc.serf.fr/0916.pdf

Datum Status/Art der Anderungen

Juni 2024 CE-Zertifizierung (MDR) der ,Hifte“-Korbe
(Abschnitt ,14. Datum der Erstzulassung der Instrumente").

April 2024 - Hinzufiigung der Anweisungen flr den Zusammenbau https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf
und die Zerlegung der Instrumente
(entsprechende Aktualisierung der Gebrauchsanweisung).

- Erganzung der Sprachen Litauisch und Polnisch.

- Entfernung der chinesischen Fassung

aus der Gebrauchsanweisung.

Oktober 2022

- Neues Corporate Design (Logotyp, Layout).

- Hinzufliigung eines neuen Abschnitts ,3. Vertreiber
von Instrumenten fir Hand- und FuBprothesen".

- Hinzufiigung des Symbols ,Vertreiber"
(Abschnitt ,5. Verpackung").

- Hinzufiigung naherer Angaben zur Lebensdauer
der Instrumente (Abschnitt ,7. Beschrdnkungen
bei der Wiederaufbereitung der Hilfsinstrumente").

- Anderung des Abschnitts ,Vorbereitung fiir die Reinigung

(Abschnitt ,8. Anweisungen zur Wiederaufbereitung").
- Anderung des Abschnitts
,14. Datum der Erstzulassung der Instrumente".

https://doc.serf.fr/0916-ed5. pdf

August 2021

- Hinzufliigung des Logos ,SERF Extremity" (Deckblatt).

- Unterscheidung zwischen Instrumenten, die der
EU-Verordnung 2017/745 entsprechen und Instrumenten,
die der EU-Richtlinie 93/42/CEE entsprechen.

- Prézisierung der von dieser Gebrauchsanweisung
betroffenen Instrumente (wiederverwendbare
und nicht sterile Instrumente).

- Hinzufiigung des Symbols , Herstellungsdatum™
(Abschnitt ,Verpackung").

- Hinzufligung eines Unterpunktes bezliglich der Meldung

von schwerwiegenden Vorfallen (Abschnitt ,Warnhinweise").

- Anderung der Sterilisationsparameter
(Abschnitt ,Anweisungen zur Wiederaufbereitung").
- Hinzufligung der arabischen Ubersetzung.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Januar 2021

Allgemeine Anderungen an der Gebrauchsanweisung.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

Dezember 2019

Anderung des Absatzes ,Anweisungen".

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

September 2019 Erstellung

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. HERSTELLER

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Frankreich (France)

Tel. +33 (0)4 72 05 60 10

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr

3. VERTREIBER VON _
INSTRUMENTEN FUR HAND-
UND FUSSPROTHESEN

SERF Extremity

85 avenue des Bruyeéres
69150 Décines-Charpieu
Frankreich (France)

Tél. +33 (0)4 72 05 60 26
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. ALLGEMEINE INFORMATIONEN
ZU DEN INSTRUMENTEN

e Dieses Dokument gilt flr
alle von SERF hergesteliten,
wiederverwendbaren und nicht
steril gelieferten Instrumente.

Mithilfe der wiederverwendbaren,
nicht sterilen Instrumente

lassen sich die dazugehdrigen
SERF-Implantate einsetzen.

Jedes Instrumentenset wird
in dem ihm beiliegenden
Implantationsblatt beschrieben.

Angaben zu sterilen oder Einweg-
Instrumenten entnehmen

Sie bitte den entsprechenden
Gebrauchsanweisungen.

. VERPACKUNG

Die Bedeutungen der auf den
Verpackungsetiketten der Produkte
abgebildeten vorgeschriebenen
Symbole und Piktogramme sind

im Folgenden aufgefihrt:

Katalogreferenz

Chargennummer

Eindeutige
Produktkennzeichnung

Produktkennung

-
Bl
—

Produktionseinheit

Anzahl der in
der Verpackung
enthaltenen Produkte

Medizinprodukt

CE-Kennzeichnung
C E (konform mit
EU-Anforderungen)

CE-Kennzeichnung,
c E gefolgt von der Nummer
0459 fur die Identifizierung
der benannten Stelle

Herstellungsdatum

Hersteller

Gebrauchsanweisung
beachten

il
l
Nicht steril
(1

%ﬁ Distributeur
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6. WARNHINWEISE

e Diese Anweisungen dienen als
Leitfaden fir das medizinische
Fachpersonal zur Wiederaufbereitung
der chirurgischen Instrumente. Die
Angaben wurden von SERF validiert.
Es liegt in der Verantwortung
der medizinischen Einrichtung:

- sicherzustellen, dass
die Wiederaufbereitung mithilfe
der erforderlichen Gerate
und Materialien erfolgt,

- und dass alle Schritte
von fachkundigem Personal
durchgeflihrt werden.

e Vorsicht bei scharfen Instrumenten.

e Jeder im Zusammenhang mit
den Instrumenten aufgetretene
schwerwiegende Zwischenfall
sollte SERF sowie der zustandigen
Behodrde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

e Alle nicht sterilen und
wiederverwendbaren Instrumente
muissen vor jeglicher Verwendung
gemaB den nachfolgenden
Anweisungen wiederaufbereitet
(gereinigt, Uberprift
und sterilisiert) werden.

e Die Instrumente missen auBerhalb
der Instrumentenkdrbe gereinigt
werden. Diese sind nur zur
Sterilisierung und Lagerung
der Instrumente vorgesehen.

e Zusammensetzung
der Reinigungs- und/oder
Desinfektionsmittel:
Wasserstoffperoxid- (H,0,),
Salpetersaure- (HNO,),
Schwefelsaure- (H,S0O,) oder
Oxalsaure-haltige Lésungen
sind fur die Reinigung von
Instrumenten mit Titanlegierung
sowie von Aluminiumbehaltern nicht
geeignet (Risiko einer schwarzen
Verfarbung). Des Weiteren ist es
nicht gestattet, unsere Instrumente
in Aldehyd-haltige Lésungen
oder in Ldsungen mit hohem
Chlorgehalt (z.B. Natriumhypochlorit)
einzutauchen.

¢ Lokalisierung der Instrumente
oder ihrer Bestandteile:
Zur visuellen Lokalisierung
der Instrumente oder ihrer
Bestandteile wird nicht zwangslaufig
ein externes Bildgebungsgerat
bendtigt. Metallische Instrumente
oder Bestandteile davon sind
jedoch réntgendicht und lassen sich
daher, je nach GréBe, mithilfe einer
Rontgenaufnahme lokalisieren.

7. BESCHRANKUNGEN BEI
DER WIEDERAUFBEREITUNG
DER HILFSINSTRUMENTE

Die wiederholten Reinigungs- und
Sterilisierungsverfahren (gemaBi
den Angaben der vorliegenden
Gebrauchsanweisung) wirken sich

negativ auf die Lebensdauer und
Funktionalitat der Instrumente aus.
Ihre Lebensdauer wird auf

81 Anwendungen geschatzt,

was einer Nutzungsdauer von

3 Jahren entspricht. Dazu

zahlen beispielsweise Korrosion,
Verfarbungen, Kratzer oder Dellen
(unvollstandige Aufzahlung).
Instrumente mit Funktions-

oder Kennzeichnungsfehlern
durfen nicht verwendet

werden. In der vorliegenden
Gebrauchsanweisung finden Sie
eine Auswahl an Fotos, auf denen
Sie Beispiele daflr finden, ab wann
ein Instrument nicht mehr benutzt
werden sollte (siehe Abschnitt
,12. Verwendungsgrenzen

der Instrumente" und

Abbildungen @ bis ®).

. ANWEISUNGEN ZUR

WIEDERAUFBEREITUNG

Nachfolgend finden Sie alle wichtigen
Anweisungen zur Wiederaufbereitung
von Medizinprodukten

flr die erneute Verwendung.

Die Produkt-, Material- und
Geratebeschreibungen sowie die in
den einzelnen Schritten angegebenen
Nutzungshinweise tragen zur
sicheren Wiederaufbereitung

der SERF-Instrumente bei.

Es obliegt der Verantwortung
des Arztes/der Arztin, stets
sicherzustellen, dass die mit

der Wiederaufbereitung

der SERF-Produkte betrauten
Mitarbeiter sowie die dazu
verwendeten Gerate und
Prozesse das gewlinschte
Ergebnis erzielen. Dies erfordert
in der Regel die Validierung

und regelmaBige Uberpriifung
der Verfahren. Des Weiteren
sollte jegliche Abweichung

der zustandigen Abteilung

von den erteilten Anweisungen
angemessen beurteilt werden,
um die Wirksamkeit des Verfahrens
und die potenziellen schadlichen
Auswirkungen zu ermitteln.

Jedes Instrument darf nicht langer
als 10 Minuten mit dem Korper
des Patienten in Berihrung kommen.

Die in Klammern angegebenen
Produkte, Dosierungen, Materialien
und Nutzungshinweise sind

Teil des SERF-Protokolls zur
Vorbereitung des Materials fir

die Sterilisierung. Die Produkte,

auf die in dieser Anleitung verwiesen
wird, wurden von SERF getestet

und sind als Beispiele aufgefiihrt.

Vor jeglicher Verwendung

mussen die Instrumente unter
Berticksichtigung der nachfolgenden
Anweisungen gereinigt,
dekontaminiert, Uberpruft

und sterilisiert werden.

Anwendungsorte

Wichtiger Hinweis: Fiihren
Sie nach dem Gebrauch

und in direktem Anschluss

an den chirurgischen

Eingriff ein Reinigungs- und
Dekontaminierungsverfahren
durch. Verunreinigungen sollten
unter keinen Umsténden auf dem
Material trocknen und jegliches
wiederverwendbare Material
muss unmittelbar nach jeder
Verwendung eingeweicht werden.

Die grobsten Verunreinigungen
(Blut, Gewebe, Splitter) sollten
zuvor mithilfe eines fusselfreien
Schwamms oder einer Blrste
entfernt oder unter kaltem Wasser
abgespllt werden. Langerer Kontakt
mit Blut, Knochen oder anderen
Rickstanden kann schadlich

fur die Hilfsinstrumente sein und
die Wirksamkeit der gesamten
Behandlung beeintréachtigen.

Legen Sie verunreinigte
Hilfsinstrumente nicht zurtck
in ihren Aufbewahrungskasten.

Die Instrumente missen

fur die Reinigung gemaB der im
Instrumentenset enthaltenen
Anleitung demontiert werden.
Liegt fur ein Instrument

keine Demontageanleitung

vor, muss dieses nicht fur

die Reinigung zerlegt werden.

Sicherheitsbehidlter
und Transport

Tauchen Sie die Instrumente
nach dem Eingriff fir 15 Minuten
in eine neutrale wassrige
Lésung (zum Beispiel in eine
physiologische Fllssigkeit oder
destilliertes Wasser) ein.

Benutzte chirurgische Instrumente
gelten als biologisch gefahrlich
und mussen gemaB den Richtlinien
der medizinischen Einrichtung

zur Wiederaufbereitung in einen
speziell dafur vorgesehenen
Bereich gebracht werden.

Vorbereitung

fiir die Reinigung

Es wird empfohlen, die Instrumente
unmittelbar nach Gebrauch
wiederaufzubereiten.

Die Instrumente missen
auBerhalb der Lagerungskorbe
und -deckel gereinigt werden.

Besondere Vorsicht gilt

bei scharfen Instrumenten.
Um das Verletzungsrisiko zu
verringern, sollten diese daher
separat gereinigt werden.

Die Instrumente missen

flr die Reinigung, wie in
Abschnitt ,13. Anweisungen
fiir den Zusammenbau und

die Zerlegung der Instrumente"
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beschrieben, demontiert
werden. Liegt fur ein Instrument
keine Demontageanleitung

vor, muss dieses nicht fur

die Reinigung zerlegt werden.

Kantlierte Instrumente missen
durchgesplilt werden, um alle
Rickstande daraus zu entfernen
und im Anschluss mit einer

an den Kantilendurchmesser
angepassten Reinigungsbirste
ausgeblrstet werden.

Automatisierte Reinigung

1. Platzieren Sie die Instrumente und
gegebenenfalls ihre Kanllen so im
Reinigungs- und Desinfektionsgerat,
dass sie moglichst viel mit

dem Reinigungsmittel und

Wasser in Beriihrung kommen

und diese im Anschluss

ungehindert abflieBen kdnnen.

2. Die Instrumente mussen

fur die Reinigung, wie in
Abschnitt ,13. Anweisungen

fir den Zusammenbau und

die Zerlegung der Instrumente"
beschrieben, demontiert
werden. Liegt fur ein Instrument
keine Demontageanleitung

vor, muss dieses nicht fir

die Reinigung zerlegt werden.

3. Die automatisierte Reinigung muss
in einem mit der Norm ISO 15883-1
oder einer gleichwertigen Norm
konformen Reinigungs- und
Desinfektionsgerat erfolgen.

Die folgenden Angaben wurden

vom Hersteller validiert:

~
.
T = 0w
£ 3
£, % £5
N~ ke = =
- Qo o v
0 2o =0
3 8e £
T o8
Phase o 38 x3
Vorspulen 2 < 40°C Rohwasser
Spulen 10 55°C MediClean 0,5%
Rohwasser

Nachspillen 3 Lauwarm Rohwasser

Nachspillen 2 Lauwarm Osmosewasser

Automatisierte Desinfektion

Fir eine sichere Handhabung vor
der Dampfsterilisierung sollten die
Instrumente einer Hitzedesinfektion
unterzogen werden.

Diese muss in einem mit den Normen
ISO 15883-1 und ISO 15883-2

oder einer gleichwertigen Norm
konformen Reinigungs- und
Desinfektionsgerat erfolgen. Bei der
Hitzedesinfektion im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat muss ein A,-Wert
von 3000 erreicht werden.

Platzieren Sie die Instrumente so,

dass das Wasser ungehindert
abflieBen kann, wobei kanllierte

Instrumente senkrecht im
Gerat stehen miussen.

~

[}
e
Ol EE
= 3

el
£ .5 5%
§ 22 24
5 8¢ £o
8 85 T8
Phase o 38 3
Hitze- 6 93°C Osmosewasser

desinfektion Mediklar 0,05%

Trocknen

Der Trockenvorgang muss in einem
mit den Normen ISO 15883-1

und ISO 15883-2 oder einer
gleichwertigen Norm konformen
Reinigungs- und Desinfektionsgerat
erfolgen. Die Trocknungseffizienz
von Reinigungs- und
Desinfektionsgerdten kann je nach
Modell und Beladung stark variieren.

Die folgenden Angaben wurden
vom Hersteller validiert:

T 3
=1
g =
[ ()]
g g2
© 5 aE,
Phase (2] ] Luftart
Trocknen 30 110°C Medizinisch

Bei Verwendung

eines Reinigungs- und
Desinfektionsgerats, sollte
die Temperatur nicht 120°C
Uberschreiten (HeiBlufttrockung
bei 110°C, anschlieBende
Luftkihlung auf 30°C).

Nach dem automatisierten
Trockenvorgang miissen

die Instrumente Uberprift werden.
Noch feuchte Instrumente missen
von Hand abgetrocknet werden.

Zum Abtrocknen von Hand
sollte ein sauberes, saugfahiges
Vliestuch oder ein sauberes,
fusselfreies Gewebe zusammen
mit ,medizinischer™ Druckluft
verwendet werden.

Uberpriifung und Test

Stellen Sie sicher,

dass die Instrumente keine
Verunreinigungen, Schaden
oder Feuchtigkeit aufweisen.

Uberpriifen Sie
die Instrumente auf:

- Eventuelle Schaden wie
Korrosion, Verfarbungen, Kratzer,
Dellen oder Abnutzungsspuren,

- Ihren Zusammenbau:

Stellen Sie sicher, dass die zuvor
zerlegten Instrumente geman
den Anweisungen in Abschnitt
,13. Anweisungen fir den
Zusammenbau und die Zerlegung
der Instrumente" wieder

korrekt montiert wurden,

- Feuchtigkeitsspuren: Stellen
Sie sicher, dass alle Instrumente
vollstandig getrocknet sind und
achten Sie dabei besonders

auf Instrumente mit Kantlen
oder beweglichen Komponenten.
Noch feuchte Instrumente
missen, wie im vorherigen
Abschnitt ,Trocknen" beschrieben,
von Hand getrocknet werden,
Ihre Sauberkeit:

Wiederholen Sie im Falle von
verbleibenden Verunreinigungen
alle Reinigungsschritte

bis das Instrument

vollstandig gesaubert ist,

Ihre Funktionsfdhigkeit,

zum Beispiel: Schneiden,
gebogene Achsen, Beweglichkeit
der Scharniere, Gelenke

oder Verriegelungssysteme,
bewegliche Komponenten

wie Griffe, Sperrmechanismen,
Ihre Vollstandigkeit sowie

ihre korrekte Anordnung

in den Instrumentenkorben
gemaB der im Instrumentenset
enthaltenen Anleitung.

Instrumente mit unleserlicher
Kennzeichnung sowie nicht
identifizierbare, beschadigte
oder nicht funktionsfihige
Instrumente miissen

entsorgt werden.

Bei der Uberpriifung kénnen Sie sich
an den Abbildungen @ bis @ und
Abschnitt ,12. Verwendungsgrenzen
der Instrumente", auf denen Beispiele
fur den (un)zulassigen Zustand

der Instrumente zu sehen sind.

Verpackung

Hinweis: Die Instrumente miissen
schnellstméglich verpackt
werden, um jegliche erneute
Kontaminierung zu vermeiden.

Verwenden Sie fir die Endverpackung
der dampfsterilisierten Instrumente
ausschlieBlich gesetzlich zugelassene
und medizinisch geeignete
Sterilbarrieresysteme (Beutel,
Sterilisationstlicher, Behalter).

Einzelverpackung:

Verwenden Sie ein Material,

das fir die Dampfsterilisierung
geeignet ist und der Norm

ISO 11607-1 entspricht. Stellen
Sie sicher, dass der Beutel groB
genug fur das Instrument ist,
ohne an den Randern zu spannen.
Verpacken Sie jedes Instrument
in einem eigenen Beutel.

Sammelverpackung:

Die Instrumente missen

gemal der im Instrumentenset
enthaltenen Anleitung wieder

in ihre Originalverpackung
zuruckgelegt werden.

Dem Set durfen keine zusatzlichen
Instrumente hinzugefligt werden.
Achten Sie darauf, dass

sich die - insbesondere
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scharfen - Instrumente nicht
berihren.

Verpacken Sie das Ganze

mit einem der nachfolgenden
geeigneten Verfahren:

- in einem zugelassenen
Sterilisationsbehéalter mit
dicht schlieBendem Deckel,

- in einer fir die Dampfsterilisierung
und medizinisch geeigneten
Standardverpackung, mithilfe
der AAMI- oder einer gleichwertigen
Doppelverpackungsmethode.

Sterilisierung

Bei der Dampfsterilisierung

im Autoklaven muss ein lokal
zugelassenes Vakuumverfahren
verwendet werden. Der Autoklav
muss sowohl den lokalen
Anforderungen als auch

der ISO-Norm 17665-1
entsprechen. Der Autoklav
muss in Ubereinstimmung mit
den lokalen Anforderungen und
denen des Herstellers installiert
und gewartet werden.

Verwenden Sie ein Autoklav-
Vakuumverfahren, das gemaf
den Herstelleranweisungen
fur pordse oder kandilierte
Instrumente ausgelegt ist.

Beachten Sie die Maximalbeladung
des Autoklaven.

Die folgenden Einstellungen wurden
fur ein Sterilitatssicherheitsniveau
(SAL-Wert) von 106 validiert:

=

b 8

22 5 8

k-1 =] ] c

] h-] » 3

0 c o c

g o a X

€. 3 £ 3

=0 c () =

Programm Z T < [~ =
Vorvakuum 4 Minuten 132°C 30 Minuten

Vorvakuum 3 Minuten 134°C 30 Minuten

Je nach lokalen Anforderungen,
kann jedoch auch ein langeres
Sterilisierungsprogramm gewahlt
werden, wie z. B. ein 18-minltiger
Durchgang bei 134°C.

Lagerung

Sterile Instrumente missen in

einer trockenen, sauberen und vor
direktem Lichteinfall und schadlichen
Einflissen geschiitzten Umgebung
bei gemaBigten Temperaturen und
Luftfeuchtigkeiten gelagert werden.

Genauere Angaben zu
Lagerungsdauer, -temperaturen
und -feuchtigkeiten kénnen Sie den
jeweiligen Herstelleranweisungen
zu Ihren Doppelverpackungen
oder Behaltern entnehmen.

Stellen Sie immer sicher, dass
Verpackungen von sterilisierten
Instrumenten unversehrt sind,
bevor Sie diese 6ffnen.

10.

11.

INAKTIVIERUNG
UNKONVENTIONELLER
UBERTRAGBARER
KRANKHEITSERREGER (NCTA)
— FALLS ERFORDERLICH

Nach der Reinigung missen

die Materialien, die dies erfordern,
einem NCTA-Inaktivierungsverfahren
unterzogen werden. Die Wahl

des Inaktivierungsverfahrens muss
vom Kunden gemaB der Anweisung
Nr. DGS/R13/2011/449

des franzosischen
Gesundheitsministeriums vom

1. Dezember 2011 getroffen werden;
einer Anweisung zur Aktualisierung
der Empfehlungen zur Verringerung
des NCTA-Ubertragungsrisikos

bei invasiven Behandlungen. Wir
empfehlen, unsere Hilfsinstrumente
eine Stunde lang in einer Natronlauge
(die optimale Konzentration betragt
1 mol/I an Natriumhydroxid/NaOH)
einzuweichen, gefolgt von

einer mindestens 18-minutigen
Autoklav-Behandlung bei 134°C

in einem Druckdampf-Sterilisator.

Es ist nicht gestattet,

unsere Hilfsinstrumente

in Natriumhypochlorit

einzutauchen. Des Weiteren

ist es strengstens untersagt,

unsere Behélter einzutauchen.

Nach dem NCTA-
Inaktivierungsverfahren missen
die Instrumente systematisch
grindlich mit Wasser abgespilt
werden. Trocknen Sie das Material
vor dem Verpacken ab.

RUCKSENDUNGEN AN SERF
(bei Leihware)

Legen Sie die Instrumente im
Anschluss an die oben aufgefiihrte
Behandlung sorgfaltig an ihren
vorgesehenen Platz in die Kérbe
und Behalter zurtick - mit dem
Ziel, jegliche Beschadigung
wahrend des Transports zu
vermeiden -, flllen Sie das Formular
~Ruckverfolgbarkeit/Behandlung”
(oder das Umtauschformular bei
Ablieferung) aus und senden Sie
das gereinigte und dekontaminierte
Material an die Firma SERF zurick.

Bevor Sie die geliehenen
Produkte an SERF zuriickgeben,
stellen Sie sicher, dass die zuvor
zerlegten Instrumente einwandfrei
sind und gemaB den Anweisungen
in Abschnitt ,13. Anweisungen

flir den Zusammenbau und

die Zerlegung der Instrumente"
wieder korrekt montiert wurden.

ENTSORGUNG DER INSTRUMENTE

Die Trennung von infektidsen
und hausmullahnlichen Abfallen
liegt in der Verantwortung der
Fachkraft, die den Abfall erzeugt.

12.

13.

In der Regel zdahlen gewdéhnliche
Abfalle, wie beispielsweise
Verpackungen, zum Hausmiill
und werden dementsprechend
wie Haushaltsabfdlle behandelt.

Durch Blut und/oder
Korperflissigkeiten verunreinigte
Gegenstande und Materialien
sind als infektidse medizinische
Sonderabfélle zu entsorgen.

VERWENDUNGSGRENZEN
DER INSTRUMENTE

Auf den Abbildungen @ bis @®
dieser Gebrauchsanweisung finden
Sie Beispiele daflr, in welchen
Fallen die Instrumente nicht

mehr benutzt werden sollten:

- Abbildung @: Rlcksténde,

- Abbildung @: Absplitterungen,

- Abbildung ©: Risse,

- Abbildung @: Unleserliche
Laserkennzeichnungen,

- Abbildung @: Stumpfe,
abgenutzte Schneiden,

- Abbildung @: Korrosion,

- Abbildung @: Kratzer,

- Abbildung @:
Defekte Befestigungen,

- Abbildung @:
Metallische Rickstande,

- Abbildung @®: Briiche,

- Abbildung @: Riffelbildung,

- Abbildung @: Verformungen,

- Abbildung @®: Kolbenfresser.

Zeichenerkldrung:

Konform

Instrument
muss regelmaBig
kontrolliert werden

Ende der Lebensdauer

ANWEISUNGEN

FUR DEN ZUSAMMENBAU
UND DIE ZERLEGUNG
DER INSTRUMENTE

Die Anweisungen fir

den Zusammenbau und

die Zerlegung der Instrumente
finden Sie (falls zutreffend)

in den Abbildungen @ bis ®
dieser Gebrauchsanweisung:

- Abbildung @:
Kopf-Impaktor ICJB E,

- Abbildung @:
Tiefenmessstab MV 700,

- Abbildungen & @:
Frasenhalter TFT-AQ,

- Abbildung @:
Kopf-Einsatz-Impaktor Clicker,
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- Abbildung @: gerader, langer
und verldangerbarer Griff MPO20L.

14.DATUM DER ERSTZULASSUNG
DER INSTRUMENTE:

- Instrumente der Klasse I
fur die Hufte: 2022 (MDR),
- Instrumente der Klasse I flir Hand-
und FuBprothesen: 2021 (MDR),
- Instrumente der Klasse Ir:
2023 (MDR),
- Instrumente der Klasse Ila:
1992 (MDD),
- Korbe Klasse I Hiifte: 2024 (MDR).

Wir danken Ihnen fiir

Ihr Vertrauen und stehen
Ihnen fiir weitere Auskiinfte
gerne zur Verfiigung.
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1. VERSIONES

Fecha Estado/ Tipo de modificaciones URL Internet

Junio de 2024 Certificacion CE (MDR) de las bandejas “cadera” https://doc.serf.fr/0916.pdf
(seccion "“14. Fecha de la primera introduccion
de los instrumentos en el mercado”).

Abril de 2024 - Integracidén de las instrucciones de montaje y desmontaje https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf
de instrumentos (incluyendo actualizacion del manual de uso).
- Agregacion de los idiomas lituano y polaco.
- Supresion de la versidn china de los textos del manual.

Octubre de 2022 - Nuevo disefio corporativo (logotipo, maqueta). https://doc.serf.fr/0916-ed5. pdf
- Adicidn de una nueva seccion "3. Distribuidor
de instrumentos para extremidades”.
- Adicién del simbolo “Distribuidor” (seccion “5. Embalaje”).
- Adicion de una precision sobre la vida Gtil de los instrumentos
(seccion "“7. Limitaciones del retratamiento de auxiliares”).
- Modificacion del apartado "Preparacion antes de la limpieza”
(seccion "8. Instrucciones de retratamiento”).
- Modificacion de la seccion "14. Fecha de la primera
introduccion de los instrumentos en el mercado”.

Agosto de 2021 - Adicién del logotipo “SERF Extremity” (portada). https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf
- Distincion entre dispositivos segun el Reglamento 2017/745
y dispositivos segun la Directiva 93/42/CEE.
- Precision del perimetro de la instrumentacidn soportada
por este manual (instrumentos reutilizables y no estériles).
- Adicién del simbolo “Fecha de fabricacion”
(seccion "Embalaje”).
- Adicion de un elemento relativo a la notificacién
de accidentes graves (seccion “Advertencias”).
- Modificacidn de los parametros de esterilizacidon
(seccion "“Instrucciones de retratamiento”).
- Adicidn del idioma arabe.

Enero de 2021 Modificacidn global del manual https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf
Diciembre de 2019 Modificacion seccion “Instrucciones”. https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf
Septiembre de 2019  Creacion https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf
2. FABRICANTE e Para los instrumentos estériles o
SERF / 85 avenue des Bruyéres o de un solo uso, remitirse &, Fecha de fabricacion
69150 Décines-Charpieu al manual especifico. .
Francia (France) M Fabricante
Tel. 433 (0)4 72 05 60 10 5. EMBALAIJE
Fax +33 (0)4 72 02 19 18 A continuacidn se indica el significado No estéril
Email: saarf@serf.ﬁ;f de los simbolos reglamentarios
Internet: www.serf.fr Ie ico'nos qug aparet(:jgn en ) [:E] Consultar el manual
a ethugta ggcon icionamiento de instrucciones
3. DISTRIBUIDOR de los dispositivos:
DE INSTRUMENTOS 4 N
PARA EXTREMIDADES Referencia del catélogo F@ Distribuidor
85 avenue des Bruyeéres 9
69150 Décines-Charpieu Identificacidn Unica 6. ADVERTENCIAS
_T_;?ni'%('(:g?:(;ez) 05 60 26 del dispositivo e Estas instrucciones se proporcionan
: Identificador para guiar al personal sanitario
Fax +33 (0)4 72 02_ 19 18 del dispositivo durante la fase de retratamiento de
Email: st_erf.extremlty@serf.fr : » los instrumentos quirdrgicos. Estas
Internet: www.serf.fr Unidad de produccién instrucciones han sido validadas
} - — o por SERF. Es responsabilidad
4. INFORMACION GENERAL Dispositivo medico del establecimiento sanitario:
SOBRE LOS INSTRUMENTOS QTY Cantidad de dispositivos - asegurarse de que el retratamiento
e Este documento se aplica a todos los en el embalaje se lleve a cabo con el equipo
instrumentos reutilizables fabricados M i6n CE y material necesarios,
por SERF y entregados no estériles. C€ arcacion -y que todas las etapas se
) . (Conformidad Europea) I |'f d
e Los instrumentos no estériles — realicen por personal rormado.
reutilizables permiten la insercion Marcacion CE e Atencidn a los instrumentos cortantes.

seguida del nimero
que identifica al
organismo notificado

de implantes SERF asociados.

e Cada kit de instrumentos se describe
en la ficha de implantacién adjunta.

m
o
=
a
o

e Cualquier incidente grave relacionado
con los instrumentos debe notificarse
a SERF y a la autoridad competente
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del Estado miembro en el que
resida el usuario o paciente.

Antes de todo uso, los instrumentos
no estériles y reutilizables deben
volver a tratarse (limpiarse,
inspeccionarse y esterilizarse)

de acuerdo con las instrucciones
que se describen a continuacion.

Los instrumentos deben
limpiarse fuera de las bandejas
de esterilizacion. Las bandejas
estan disefiadas para esterilizar
y almacenar instrumentos.

Composicion de los productos
detergentes y/o desinfectantes:
el uso de una solucion a base de
agua oxigenada (H,0,) o de acidos
nitrico (HNO,), sulfarico (H,SO,)

u oxalico no se recomienda para
limpiar instrumentos con aleacion
de titanio o cajas de aluminio
(riesgo de coloracién negra).
Asimismo, no autorizamos la
inmersidn de nuestros instrumentos
en soluciones que contengan
aldehidos o altas concentraciones
de cloro (cf. hipoclorito de sodio).

Localizacion de los instrumentos
o sus fragmentos: los instrumentos
o sus fragmentos pueden localizarse
visualmente sin tener que recurrir a
un aparato de imagenologia externa.
Aunque los instrumentos metalicos

o sus fragmentos son radiopacos,
pueden no obstante localizarse

por radiografia segun su tamafio.

LIMITACIONES
DEL RETRATAMIENTO
DE AUXILIARES

Los ciclos sucesivos de limpieza

y esterilizacion (de acuerdo con
las instrucciones de este manual)
tienen efectos adversos en

la vida util y el funcionamiento

de los instrumentos. Su vida

Util se estima en 81 usos,
equivalente a un periodo de

uso de 3 afos. El desgaste

y los dafios pueden materializarse
por corrosion, decoloracion,
rayaduras o impactos (lista no
exhaustiva). Los instrumentos que
presenten defectos funcionales

o de identificacion no deben
utilizarse. Este manual incluye
una fototeca sobre tales defectos;
ésta ilustra los limites de uso de
los instrumentos (ver seccién

"12. Limites de uso de los
instrumentos”y figuras @ a @).

INSTRUCCIONES
DE RETRATAMIENTO

Las siguientes instrucciones indican
cémo preparar un dispositivo
médico para su reutilizacion.

La descripcién de los productos,
materiales y equipos, asi como sus
condiciones de uso especificadas en

cada etapa, facilitan el retratamiento
seguro de los instrumentos SERF.

Corresponde en todo caso

al facultativo asegurarse de que

el personal, los equipos y el proceso
aplicado para el retratamiento

de los dispositivos SERF

alcancen el resultado esperado.
Esto necesita generalmente

la validacion y el control regular

de los procedimientos. Conviene
también evaluar correctamente
cualquier inadvertencia del servicio
correspondiente respecto

a las instrucciones proporcionadas,
a fin de determinar la eficacia

o toda consecuencia improcedente.

El tiempo maximo de contacto
entre cada instrumento y el cuerpo
del paciente es de 10 minutos.

Los productos, dosis, materiales

y condiciones de uso que figuran
entre paréntesis forman parte del
protocolo SERF para la preparacion
del material de esterilizacién.

Las referencias de los productos
citados han sido probadas por SERF
y se dan a modo de ejemplo.

Antes de todo uso es fundamental
limpiar, descontaminar,
inspeccionar y esterilizar

los instrumentos respetando

las instrucciones siguientes.

Lugares de utilizacion

Importante: tras la utilizacion,
efectuar la etapa de

limpieza y descontaminacion
inmediatamente después de

la operacion quirargica. Hay que
evitar en todo caso que la suciedad
se seque en el material, debiendo
introducir inmediatamente cualquier
material reciclable en un bafio de
limpieza después de cada uso.

Ademas, la suciedad mas significativa
(sangre, tejidos, residuos) debe
eliminarse previamente con

esponjas sin pelusa, cepillos o por
enjuague con agua fria. El contacto
prolongado con sangre, fragmentos
0seos y otros residuos puede
deteriorar los auxiliares y alterar

la eficacia de todo el tratamiento.

No depositar los auxiliares sin limpiar
en su caja de almacenamiento.

Los instrumentos deben desmontarse
para su limpieza de acuerdo con

las instrucciones proporcionadas

con el kit de instrumentos. Si no hay
disponible ninguna instruccién de
desmontaje, el instrumento no debe
desmontarse para limpiarlo.

Confinamiento y transporte

Tras la cirugia, sumergir los auxiliares
en una solucién acuosa neutra
(liquido fisiolégico o agua destilada,
por ejemplo) durante 15 minutos.

Los instrumentos quirurgicos
utilizados se consideran de riesgo

bioldgico y deben transportarse

a una zona especifica de
retratamiento conforme a la politica
del establecimiento sanitario.

Preparacioén antes
de la limpieza

El retratamiento de los instrumentos
es recomendable hacerlo
inmediatamente después de su uso.

Los instrumentos deben limpiarse
fuera de las bandejas y cubiertas que
se utilizan para su almacenamiento.

Debe prestarse especial
atencion a los instrumentos
cortantes. Se recomienda
limpiarlos por separado para
reducir el riesgo de lesiones.

Los instrumentos deben desmontarse
para su limpieza de acuerdo con

las instrucciones presentadas

en la seccidn “13. Instrucciones

de montaje y desmontaje de

los instrumentos”. Si no se
proporciona ninguna instruccion

de desmontaje, el instrumento no
debe desmontarse para limpiarlo.

Todos los instrumentos con
canulas deben purgarse para
eliminar los residuos y cepillarse
cuidadosamente con un cepillo
adaptado al tamafio de la canula.

Limpieza automatizada

1. Disponer los instrumentos
en la lavadora-desinfectadora,
asegurandose de que éstos

y las canulas tengan la maxima
exposicién al detergente

y al agua de enjuague, y que
ésta pueda fluir libremente.

2. Los instrumentos deben
desmontarse para su limpieza

de acuerdo con las instrucciones
presentadas en la seccidn

"13. Instrucciones de montaje

y desmontaje de los instrumentos”.
Si no hay disponible ninguna
instruccidon de desmontaje,

el instrumento no debe
desmontarse para limpiarlo.

3. La limpieza automatizada

debe realizarse en una
lavadora-desinfectadora validada
conforme a la norma ISO 15883-1
0 a una norma equivalente.

Las instrucciones siguientes han
sido validadas por el fabricante:

© ~
5 o
c ® t
© &85 955
O~ g (<)} 9 (]~}
CE gF gE®wc
F 0} VR0
Fase aEQeg ol3
Prelavado 2 <40°C Agua bruta
Lavado 10 55°C Mediclean 0,5%
Agua bruta
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Desinfeccion
automatizada

Se recomienda la desinfeccion
térmica para garantizar

una manipulacion segura

de los instrumentos antes de

la esterilizacién con vapor de agua.

La desinfeccion térmica

debe realizarse en

una lavadora-desinfectadora
conforme a las normas ISO 15883-1
e ISO 15883-2, 0 a una norma
equivalente. La desinfeccion
térmica en la lavadora
desinfectadora debe validarse

para obtener un A, de 3000.

Colocar los instrumentos de forma
que se garantice la eliminacion

del agua. Los dispositivos canulados
deben colocarse verticalmente.
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Secado

El secado debe realizarse en

una lavadora-desinfectadora
conforme a las normas ISO 15883-1
e ISO 15883-2, 0 a una norma
equivalente. La eficacia del secado
en una lavadora-desinfectadora
puede variar considerablemente
segun su disefio y carga.

El ciclo siguiente ha sido validado
por el fabricante:

Duracion
Temperatura
del aire

(min)

Fase Tipo de aire

Secado 30 10°C  Grado médico

-

Si se utiliza una lavadora/
desinfectadora, no sobrepasar
de 120°C, (secado con aire a 110°C
mas refrigeracion con aire a 30°C).

Tras un secado automatizado,
inspeccionar los instrumentos.

Si se identifican restos de
humedad en un instrumento,
debe secarse manualmente.

El secado manual debe
efectuarse con un soporte limpio
absorbente no tejido o con un
tejido limpio sin pelusa combinado
con aire comprimido “médico”.

Control y prueba

Inspeccionar visualmente
todos los instrumentos para
comprobar que no presentan
manchas, dafios o humedad.

Inspeccionar todos
los instrumentos para comprobar:

- la presencia de posibles dafios
como corrosion, decoloracion,
rayaduras, impactos o desgaste,

- su remontaje: inspeccionar
los instrumentos previamente
desmontados y verificar que se han
montado segun las instrucciones
presentadas en la seccion
"13. Instrucciones de montaje
y desmontaje de los instrumentos”,

- la ausencia de humedad:

inspeccionar cuidadosamente

los dispositivos que presenten

canulas y componentes moviles;

si se detecta humedad, secar
manualmente el dispositivo
segun las instrucciones de
secado detalladas anteriormente
en la seccidn “"Secado”,

la limpieza: si se identifican

manchas, repetir las etapas

de limpieza hasta que

se hayan eliminado todas

las manchas del dispositivo,

la funcionalidad, ejemplos:

la parte cortante de

los instrumentos, los ejes

(no doblados), el movimiento

de las bisagras y articulaciones,

el sistema de bloqueo,

los componentes moviles

como mangos o trinquetes,

- la presencia de todos
los instrumentos, asi como
su ubicacién en las bandejas
tal como se indica en
las instrucciones enviadas con
cada kit de instrumentos.

Deben desecharse

los instrumentos con
marcas borradas o aquellos
no identificables,

daifiados o no funcionales.

Las figuras @ a @ y seccion
“12. Limites de uso de

los instrumentos” de este
manual muestran ilustraciones
sobre los criterios de aceptacion
de los instrumentos durante

la etapa de control.

Acondicionamiento

Nota: los auxiliares deben
acondicionarse rapidamente
para evitar cualquier riesgo
de contaminacion.

Utilizar Unicamente las barreras
estériles de calidad médica
aprobadas legalmente

(bolsa, envoltura, contenedor)
para el acondicionamiento

final de los instrumentos
esterilizados con vapor.

Acondicionamiento individual:
utilizar un material apropiado

para la esterilizacién con vapor

y conforme a la norma ISO 11607-1.
Asegurarse de que la bolsa es
suficientemente grande para

recibir el instrumento sin tirar de

los bordes. No introducir varios
instrumentos en la misma bolsa.

Acondicionamiento en lote:

los instrumentos deben reubicarse
en su kit de origen tal como se
indica en las instrucciones enviadas
con cada kit de instrumentos.

No debe reubicarse ningun
instrumento adicional en el kit.
Verificar que los instrumentos no
contactan entre si, particularmente
los instrumentos cortantes.
Embalar en su totalidad

utilizando uno de los métodos
apropiados siguientes:

- en un contenedor de esterilizacidon
aprobado con cubierta estanca,

- en un embalaje estandar para
esterilizacion con vapor de calidad
médica, utilizando el método de
doble embalaje AAMI o equivalente.

Esterilizacion

La esterilizacidon por vapor de

agua en autoclave debe realizarse
segun un ciclo al vacio aprobado
localmente. El autoclave debe
validarse segun los requisitos locales
y la norma ISO 17665-1. El autoclave
debe instalarse y mantenerse de
acuerdo con los requisitos locales

y los del fabricante.

Utilizar un ciclo de autoclave
destinado a someter

al vacio los dispositivos
porosos o canulados segun

las instrucciones del fabricante.

No exceder la carga maxima
del autoclave.

Los siguientes ciclos estan validados
para un Nivel de Aseguramiento
de Esterilidad (NAE) de 10¢:

exposicion

Tipo
de ciclo

minimo

Tiempo de
Temperatura
Tiempo

de secado

Vacio previo 4min  132°C 30 min

Vacio previo 3 min  134°C 30 min

No obstante, puede utilizarse

un tiempo de exposicién mas largo
de acuerdo con los requisitos
locales, por ejemplo el ciclo de
134°C durante 18 minutos.

Almacenamiento

Los instrumentos estériles deben
almacenarse en un ambiente seco

y limpio, protegidos de la luz directa,
de parasitos y de temperaturas

y humedad extremas.

Consultar las instrucciones de

los proveedores de doble embalaje

o contenedor sobre los limites de
tiempo de almacenamiento, asi como
sobre los requisitos de temperatura
y humedad de almacenamiento.

Tras la esterilizacién, los embalajes
de instrumentos deben examinarse
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10.

11.

cuidadosamente antes de abrirlos
para verificar su integridad.

. INACTIVACION DE

LOS AGENTES TRANSMISIBLES
NO CONVENCIONALES
EN CASO DE QUE SE REQUIERA

Tras la fase de limpieza, el material
que lo necesite debe someterse

a un procedimiento de inactivacion
de los ATNC. La eleccion

del procedimiento de inactivacion
corresponde al cliente de acuerdo con
la Instruccion DGS/R13/2011/449
del 1 de diciembre de 2011, publicada
por el Ministerio de Sanidad francés;
instruccién sobre la actualizacién

de recomendaciones para reducir

el riesgo de transmision de los ATNC
en intervenciones invasivas.
Recomendamos la inmersion

de nuestros auxiliares en sosa
(concentracion 6ptima de 1 mol/I

de hidréxido de sodio/NaOH) durante
una hora, y luego su tratamiento

a 134°C durante 18 minutos

minimo en un autoclave de carga
porosa (esterilizador de vapor

de agua a presién). No autorizamos
la inmersion de nuestros auxiliares
en hipoclorito de sodio. Asimismo,
estd terminantemente prohibido
sumergir nuestras cajas.

La inactivacion de los ATNC debe
completarse sistematicamente con
un cuidadoso enjuague de agua.
Secar el material antes de embalarlo.

DEVOLUCION A SERF
(caso de préstamo)

Tras los tratamientos indicados,
reintroducir rigurosamente

los instrumentos en sus
emplazamientos respectivos de
las bandejas y contenedores - con
el fin de evitar cualquier deterioro
durante el transporte -, rellenar
la ficha “trazabilidad/tratamiento”
(o de cambio, en su caso)

y devolver el material limpio y
descontaminado a la empresa SERF.

Antes de devolver el equipo
prestado a SERF, inspeccionar
los instrumentos que hayan sido
desmontados y verificar que

se hayan vuelto a montar de
acuerdo con las instrucciones
presentadas en la seccidn

“13. Instrucciones de montaje

y desmontaje de los instrumentos”.

ELIMINACION DE
LOS INSTRUMENTOS

La separacion entre residuos con
riesgo infeccioso y otros asimilables
a residuos domésticos corresponde
al profesional que los haya generado.

De manera general, los residuos
ordinarios, como embalajes,

son asimilables a residuos domésticos
y siguen el circuito de éstos.

12,

13.

14.

Los objetos y materiales manchados - instrumentos de clase Ir:

de sangre y/o liquidos organicos 2023 (MDR),

deben tratarse como “residuos de - instrumentos de clase Ila:

actividades sanitarias con riesgo 1992 (MDD).

infeccioso” (abr. fr.: DASRI). - bandejas cadera clase I:
2024 (MDR).

LIMITES DE USO

DE LOS INSTRUMENTOS Le agradecemos su confianza
y quedamos a su disposicion
para proporcionarle cualquier
informacion complementaria.

Los limites de uso de los
instrumentos se presentan en
las figuras @ a @ de este manual:
- figura @: residuos,
- figura @: astillado,
- figura @: agrietamiento,
- figura @: borrado
del marcado laser,
- figura @: parte cortante
desafilada o desgastada,
- figura @: corrosion,
- figura @: rayaduras,
- figura @: desperfecto
en la parte de fijacion,
- figura @: penetracion
de particulas metalicas,
- figura @: fractura,
- figura @: deslustre,
- figura @: deformaciones,
- figura @: gripado.
Leyendas:

Conforme

Q Supervisar
instrumento

Fin de vida util

INSTRUCCIONES
DE MONTAJE Y DESMONTAJE
DE LOS INSTRUMENTOS

Las instrucciones de montaje

y desmontaje de los instrumentos,
cuando se apliquen, se presentan en
las figuras @ a @ de este manual:

- figura @: incrustado
de cabeza ICIB E,
- figura @: varilla
de profundidad MV 700,
- figuras @ @: portafresa TFT-AO,
- figura @: incrustador de cabeza
inserto Clicker,
- figura @: mango expansivo
recto largo MP0O20L.

FECHA DE LA PRIMERA

INTRODUCCION

DE LOS INSTRUMENTOS

EN EL MERCADO

- instrumentos de clase I cadera:
2022 (MDR),

- instrumentos de clase I
extremidades: 2021 (MDR),
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1. VERSIO

Paivdys Tila/Muutosten laatu

URL Internet

Kesdkuu 2024 “Lonkka"-kokonaisuuksien CE-sertifiointi (luku "14. Instrumenttien

ensimmainen markkinoille tulopdivaméaara”).

https://doc.serf.fr/0916.pdf

Huhtikuu 2024 - Instrumenttien kokoamis- ja purkamisohjeiden integrointi
(kayttboppaan paivitys vastaavasti).
- Lisatty liettuan ja puolan kielet.

- Kiinankielisten ohjeiden poisto.

https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

Lokakuu 2022 - Yrityksen uusi peruskirja (logo, malli).

- Lisatty uusi osio "3. Raajainstrumenttien jakelija”.

- Lisatty “jakelija”-symboli (osio "5. Pakkaus”).

- Lisatty selvennys instrumenttien kestoiasta
(osio “7. Lisdvarusteiden uudelleenkésittelyn rajat”).

- Muokattu kappaletta "Puhdistusta edeltévat valmistelut”
(osio "8. Uudelleenkésittelyohjeet”).

- Muokattu osiota "14. Instrumenttien ensimmainen
markkinoille tulopdivdméaéara”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

Elokuu 2021 - Lisays, logotyyppi “"SERF Extremity” (paallys).

- Laitteiden erottelu asetuksen 2017/745 ja direktiivin
93/42/ETY maardysten mukaan.

- Taman ohjeen tukemien instrumenttien rajauksen tarkennus
(uudelleen kaytettavat ja steriloimattomat instrumentit).

- Lisatty symboli “Valmistuspaiva” (osa "Pakkaus”).

- Kohdan lisays, vakavista onnettomuuksista ilmoittaminen
(osa "Varoituksia”).

- Sterilointiparametrien muutos (osa "Uudelleenké&sittelyohjeet”).

- Lisays arabian kieli.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Tammikuu 2021 Kayttéohjeen yleinen muutos.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

Joulukuu 2019 “Ohjeet”-kohdan muuttaminen.

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

Syyskuu 2019 Laatiminen

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. VALMISTAJA

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Ranska (France)

e Steriilien tai kertakayttoisten
instrumenttien osalta on
katsottava niiden erityisesitetta.

Ei steriili

Puh. +33 (0)4 72 05 60 10 5.

Faksi: +33 (0)4 72 02 19 18
S-posti: serf@serf.fr
Internet: www.serf.fr

3. RAAJAINSTRUMENTTIEN
JAKELIJA

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Ranska (France)

Puh. +33 (0)4 72 05 60 26
Faksi: +33 (0)4 72 02 19 18
S-posti: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. YLEISIA INSTRUMENTTEJA
KOSKEVIA TIETOJA

e Tama asiakirja koskee kaikkia
SERF-yhtion valmistamia uudelleen
kaytettavia instrumentteja, jotka
toimitetaan steriloimattomina.

e Uudelleen kaytettavat
steriloimattomat instrumentit
voi implantoida niihin liittyvien
SERF-implanttien kanssa.

¢ Jokainen instrumenttipaketti on
kuvattu sen mukana seuraavassa
implantointiohjeessa.

PAKKAUS

Alla esitettyjen laitteiden
pakkauksessa kaytettyjen
etikettien maaraysten mukaisten
symbolien ja kuvakkeiden
merkitys on esitetty alla:

Luetteloviite

Erakoodi

Laitteen yksildllinen
tunniste

Laitteen tunniste

Tuotantoyksikkd

Laakintalaite

Pakkauksen sisaltamien
laitteiden maara

B R EleE

T

CE-merkinta
(EU-vastaavuus)

N
m

CE-merkinta, jota
seuraa ilmoitetun
tarkastuslaitoksen
tunniste

Valmistuspaiva

~
LL ¢
()

Valmistaja

UI] Katso kayttdohjetta
' J
%

6. VAROITUKSIA

e Nama ohjeet on tarkoitettu ohjaamaan
terveydenhoitohenkilostéa kirurgisten
instrumenttien kasittelyvaiheessa.
SERF on hyvaksynyt nama ohjeet.
Hoitolaitoksen henkiléstd on
vastuussa seuraavista seikoista:

- heidan on varmistettava,
etta laitteet ja materiaali
kasitellaan uudelleen,

- ja etta pateva henkilostd hoitaa
kaikki kasittelyvaiheet.

e Huomioi teravat instrumentit.

Jakelija

e Kaikki instrumentteihin liittyvia
vakavia onnettomuuksia
koskevat ilmoitukset on
toimitettava SERF-yhtidlle
ja toimivaltaiselle viranomaiselle
siina jasenvaltiossa, jossa kayttdja
toimii ja/tai potilas asuu.

e Ei-steriilit uudelleen kaytettavat
instrumentit on kasiteltava
(puhdistettava, tarkistettava
ja steriloitava) aina ennen
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kayttoa noudattaen alla
kuvattuja menettelytapoja.

e Instrumentit taytyy puhdistaa
sterilointikorien ulkopuolella. Korit
on suunniteltu instrumenttien
sterilointia ja varastointia varten.

e Pesu- ja/tai
desinfiointituotteiden
koostumus: emme suosittele
pesuaineita, joissa pohjana on
hapetettu vesi (H,0,), typpihappo
(HNO,), rikkihappo (H,S0,) tai
oksaalihappo, puhdistamaan
titaaniseoksesta valmistettuja
instrumentteja tai alumiiniastioita
(vaara, etta kohteet varjaytyvat
mustaksi). Instrumentteja ei saa
myodskaan upottaa liuoksiin, joissa
on aldehydeja tai runsaasti klooria
(esim. natriumhypokloriittia).

¢ Instrumenttien tai niiden
osien paikka: instrumenttien
tai niiden osien paikan voi
maarittaa silmavaraisesti ilman
ulkoisen kuvantamislaitteen
kayttoa. Metalli-instrumentit ja
niiden osat ovat rontgensateita
lapaisemattdémia, ne voi paikantaa

kuvantamisessa niiden koon mukaan.

7. LISAVARUSTEIDEN
UUDELLEENKASITTELYN RAJAT

Toistuvat puhdistus- ja
sterilointisyklit (tdman ohjeen
mukaan) vaikuttavat haitallisesti
instrumenttien kayttdikaan ja
toimintaan. Kestoikdodotus on

noin 81 kayttokertaa, joka vastaa
3 vuoden kayttoikaa. Kuluminen ja
vahingot voivat ilmeté korroosiona,
haalistumisena, naarmuuntumisena
ja kolhuina (lista ei ole kattava).
Jos instrumenteissa on toiminnallisia
vikoja tai niita ei voi tunnistaa,
niita ei saa enaa kayttaa. Tassa
ohjeessa on tarjolla valokuvia
tahan tarkoitukseen: se esittaa
instrumenttien kayttorajoituksia
(katso osa "12. Instrumenttien
kdyttérajoitukset” ja kuvat @-@®).

8. UUDELLEENKASITTELYOHJEET

e Seuraavien ohjeiden avulla
voi ladkintalaitteen valmistella
uudelleen kayttoa varten.

e Tuotteiden, materiaalin ja
varusteiden kuvaus seka kussakin
vaiheessa maaritetyt olosuhteet
varmistavat SERF-instrumenttien
turvallisen uudelleen kasittelyn.

e Hoitavan ldékarin vastuulla
on varmistaa, etta henkil6sto,
SERF-laitteiston kanssa kadytettavat
laitteet ja menetelmat saavuttavat
toivotun tuloksen. Tama edellyttaa
yleensd menetelmien saanndllista
vahvistusta ja kontrollia. On syyta
myods arvioida asianmukaisesti
kaikki patevan huollon poikkeamat
annetuista ohjeista, jotta

tehokkuus ja mahdolliset haitalliset
seuraukset voidaan valttaa.

Kunkin instrumentin kontaktiaika
potilaan kehon kanssa
on enintaan 10 minuuttia.

Suluissa annetut tuotteet, materiaalit,
annostelut ja kdyttéolosuhteet
kuuluvat SERF-protokollaan
materiaalin valmistelemiseksi
sterilisaatiota varten. SERF on
testannut mainitut tuoteviitteet,

ja ne annetaan esimerkkina.

Aina ennen kayttoéa on ehdottomasti
suoritettava instrumenttien
puhdistaminen, dekontaminaatio,
tarkastaminen ja sterilointi alla
olevien ohjeiden mukaan.

Kayttopaikka

Tarkeda: aina kirurgisen
toimenpiteen lopussa on
valittomadsti tehtava puhdistus
ja dekontaminaatio. Lian
kuivumista materiaalille on
ehdottomasti valtettava ja kaikki
uudelleen kaytettava materiaali
on valittomasti laitettava likoon
jokaisen kayttdkerran jalkeen.

Lisdksi suuremmat epdpuhtaudet
(veri, kudos, lika) on poistettava
ensin nukkaamattomalla sienella,
harjalla tai huuhtelemalla
kylmalla vedella. Pitkékestoinen
kontakti veren, luun tai muiden
jaamien kanssa voi vahingoittaa
lisdvarusteita ja vaarantaa

koko hoidon tehokkuuden.

Al4 laita likaantuneita lisdvarusteita
sadilytyslaatikkoon.

Instrumentit on purettava puhdistusta
varten ohjeiden mukaan, jotka

on toimitettu instrumenttipaketin
mukana. Jos purkamisohjeita

ei ole, instrumenttia ei ole tarkoitus
purkaa puhdistusta varten.

Pakkaaminen
ja kuljettaminen

Leikkauksen jélkeen lisavarusteet on
upotettava neutraaliin vesiliuokseen
(esim. fysiologinen neste tai
tislattu vesi) 15 minuutiksi.

Kaytettyjen leikkausinstrumenttien
katsotaan aiheuttavan biologisen
riskin ja ne taytyy siirtaa erityiselle
kasittelyalueelle hoitolaitoksen
menettelytapojen mukaan.

Valmistelu ennen
puhdistamista

Instrumentit on parasta
kasitella heti kdyton jalkeen.

Instrumentit tdytyy puhdistaa
korien ulkopuolella ja samoin niiden
kannet varastointia varten.

Kiinnita erityista huomiota

teraviin instrumentteihin.

On suositeltavaa puhdistaa ne
erillaan, jotta loukkaantumisvaaraa
voidaan vahentaa.

Instrumentit on purettava osiin
puhdistusta varten kohdan

"13. Ohjeiden mukaisesti.
Instrumenttien asennus- ja
purkuohjeet”. Jos purkamisohjeita
ei ole, instrumenttia ei ole tarkoitus
purkaa puhdistusta varten.

Kaikki kanyyli-instrumentit tulee
tyhjentda lian poistamiseksi

ja ne taytyy harjata huolella kanyylin
kokoon sopivalla harjalla.

Automaattinen puhdistus

1. Laita instrumentit
pesu-desinfiointilaitteeseen,
varmista, etta instrumentit ja kanyylit
ovat mahdollisimman hyvin alttiina
pesuaineelle ja huuhteluvedelle

ja vesi paasee valumaan vapaasti.

2. Instrumentit on purettava

osiin puhdistusta varten kohdan
"13. Ohjeiden mukaisesti.
Instrumenttien asennus- ja
purkuohjeet”. Jos purkamisohjeita
ei ole, instrumenttia ei ole tarkoitus
purkaa puhdistusta varten.

3. Automaattipesu tulee tehda
kayttaen pesu- ja desinfiointilaitetta,
joka on hyvaksytty standardin

ISO 15883-1 tai vastaavan

normin mukaan. Valmistaja

on hyvaksynyt seuraavat ohjeet:

~~
£ ~
) )
5 c .'g =
o E cC
[} 3
] g’ 28 &

3 0 0, 90
Vaihe ¥ >8 o>08
Esipesu 2 <40°C Raakavesi
Pesu 10 55°C Mediclean 0,5 %

Raakavesi
Huuhtelu Ymparistd Raakavesi

Huuhtelu 2 Ymparisté Osmoosivesi

Automaattidesinfiointi

Lampdodesinfiointia suositellaan
turvaamaan instrumenttien kasittely
ennen vesihdyrysterilointia.

Automaattipesu tulee tehda
kayttaen pesu-desinfiointilaitetta,
joka on hyvéaksytty standardin
ISO 15883-1 ja ISO 15883-2

tai vastaavan normin

mukaan. Lampddesinfiointi
pesu-desinfiointilaitteessa

taytyy vahvistaa, jotta
saavutetaan A,- 3000.

Aseta instrumentit siten,

ettd varmistat veden
poistumisen, kanyylivarusteet
tulee asettaa pystysuoraan.

~
8 o
c® Ec
o~ :
%S SE 292
i OE O, 0ol
Vaihe ¥S >8 o3>0
Lampode- 6 93°C Osmoosivesi
sinfiointi Mediklar 0,05 %
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Kuivaus

Kuivaus tulee tehda kayttaen
pesu-desinfiointilaitetta, joka on
hyvaksytty standardin ISO 15883-1
ja ISO 15883-2 tai vastaavan
normin mukaan. Kuivausteho
pesu-desinfiointilaitteessa voi
vaihdella huomattavasti laitteen
rakenteen ja kuormituksen mukaan.
Valmistaja on hyvaksynyt
seuraavan syklin:

Kesto
lampotila

(min)
Ilman

Vaihe
Kuivaus 30

Ilman laatu
10°C Laakintaluokka

Jury

Jos kdytat pesu-/
desinfiointilaitetta, Iampdtila

ei saa ylittaa 120 °C (ilmakuivaus
110°C, sitten jaahdytysilmaa 30 °C).
Instrumentit on tarkastettava
automaattikuivauksen jdlkeen. Jos
instrumenteissa havaitaan kosteuden
jalkia, ne on kuivattava kasin.

Kasikuivaus on tehtava puhtaalla
absorboivalla kuitukangasalustalla
tai nukkaamattomalla kankaalla ja
“ladkintaluokan” paineilmalla.

Kontrolli ja testi

Tarkista kaikki instrumentit
silmavaraisesti varmistaaksesi,
ettd niissa ei ole likaa,
vaurioita tai kosteutta.

Tarkista kaikista instrumenteista:

- mahdolliset vauriot, kuten
korroosio, haalistuminen,
naarmut, kolhut ja kuluminen,

- niiden uudelleenkokoaminen:
tarkasta aiemmin puretut
instrumentit ja varmista, etta ne
on koottu kohdan "13. Ohjeiden
mukaisesti. Instrumenttien
asennus- ja purkuohjeet”,

- ei kosteutta: tarkista huolella
laitteet, joissa on kanyyleita
ja liikkuvia osia; jos kosteutta
on havaittu, kuivaa laite
osassa Kuivaus annettujen
kuivausohjeiden mukaan,

- puhtaus: jos likaa on havaittu,
toista puhdistusvaiheet, kunnes
kaikki lika on poistettu laitteesta,

- instrumentin toiminta,
esimerkiksi: teravat instrumentit,
taittuvat akselit, saranaliikkeet,
nivelet, lukitusjarjestelmat,
liikkuvat osat, kuten kahvat, salvat,

- kaikki instrumentit ovat
paikoillaan korissa oikeassa
asemassa, kuten kunkin
instrumenttipaketin kanssa
toimitetussa ohjeissa on kuvattu.

Jos instrumenttien merkinnat
ovat pyyhkiytyneet pois,
instrumentit ovat vahingoittuneet
tai eivat toimi, ne on havitettava.

Kuvia instrumenttien
hyvaksymiskriteereista

kontrollivaiheessa on esitetty
taman ohjeen kuvissa @-@® ja
osassa nro "12. Instrumenttien
kdyttorajoitukset”.

Pakkaaminen

Huomaa: lisdvarusteet on
pakattava nopeasti, jotta ne
eivét likaannu uudestaan.

Kayta vain ladkintaluokan steriileja
lain mukaan hyvaksyttaja
suojuksia (pussi, kaare, astia)
héyrysteriloitavien instrumenttien
lopullista pakkaamista varten.

Yksittdaispakkaus: kayta
materiaalia, joka sopii
hoyrysterilointiin ja vastaa
standardia ISO 11607-1. Varmista,
ettd pussi on riittavan iso, jotta
instrumentin voi laittaa sisaan
repimattd reunoja. Al4 laita useampia
instrumentteja samaan pussiin.

Kasittely erind: instrumentit

on asennettava takaisin
alkuperdispaketteihinsa noudattaen
kunkin instrumenttipaketin kanssa
|ahetettyja ohjeita. Pakettiin ei saa
laittaa yhtaan lisdinstrumenttia.
Varmista, etta instrumentit eivat
koske toisiinsa, erityisesti tama
koskee teravia instrumentteja.
Pakkaa kokonaisuus kayttaen
seuraavia asianmukaisia menetelmia:

- hyvaksytyssa sterilisointiastiassa,
jossa on tiivis kansi,

- laakintaluokan
hoyrysterilointipakkauksessa
kayttaen AAMI-
kaksoispakkausmenetelmaa
tai vastaavaa menetelmaa.

Sterilointi

Vesihoyrysterilointi autoklaavilla
tulee tehda paikallisesti hyvaksytyn
alipainesyklin mukaan. Autoklaavin
taytyy vastata paikallisia maardyksia
ja standardin ISO 17665-1
vaatimuksia. Autoklaavi tulee
asentaa ja sita tulee hoitaa
paikallisten vaatimusten ja
valmistajan maardysten mukaan.

Kayta autoklaavisyklia, joka

on suunniteltu tyhjaamaan
huokoiset laitteet ja kanyylilaitteet
valmistajan ohjeiden mukaan.

Al3 ylitd autoklaavin
maksimikuormitusta.

Niveau d’Assurance de la Stérilité
(NAS) -organisaatio on vahvistanut
seuraavat syklit 10-¢:

< ©

0

22 s

Em =] [}

3 £ e 3

G £ -
Syklin 5 £ E 5
tyyppi < E | ¥
Edeltdva 4 minuuttia 132°C 30 minuuttia
tyhjays
Edeltdva 3 minuuttia 134°C 30minuuttia
tyhjays

10.

Altistumisaika voi olla pidempi
paikallisten vaatimusten
mukaisesti, esimerkiksi
134 °C:n syklille 18 minuuttia.

Varastointi

Steriilit instrumentit tulee
varastoida kuivassa ja puhtaassa
ymparistdssa suojassa suoralta
valolta, muilta haitoilta, kosteudelta
seka aarimmaisilta lampatiloilta.
Katso kaksoispakkauksen

tai kotelon valmistajan ohjeista
ohjeita varastointiajan rajoista
seka sailytyslampdtilan ja
-kosteuden vaatimuksista.
Steriloinnin jalkeen instrumenttien
pakkaukset on tarkistettava
huolella ennen niiden

avaamista, jotta pakkauksen
eheys voidaan taata.

EPATAVALLISTEN TARTTUVIEN
TAUDINAIHEUTTAJIEN (ATNC)
TEKEMINEN VAARATTOMIKSI
(TARVITTAESSA)

Kun puhdistus on tehty, sellainen
materiaali, joka vaatii epatavallisten
tarttuvien taudinaiheuttajien
tekemista vaarattomiksi, on
kasiteltdva asianmukaisella tavalla.
Vaarattomaksi tekomenettelyssa

on noudatettava ohjetta
DGS/R13/2011/449, julkaistu

1. joulukuuta 2011, julkaisija
Ranskan terveysministerio,

liittyen niiden suositusten
paivitykseen, joiden avulla

pyritaan minimoimaan epatavallisten
tarttuvien taudinaiheuttajien
aiheuttamat riskit invasiivisissa
toimenpiteissa. Suosittelemme,
etta lisavarusteemme upotetaan
soodaan (optimaalinen pitoisuus on
1 mol/l natriumhydroksidia/NaOH)
yhden tunnin ajaksi, sitten
huokoisen kuormituksen
autoklaaviin 134 °C:een vahintaan
18 minuutiksi (paineistettu
painevesisteriloija). Lisdvarusteita
ei saa upottaa natriumhypokloriittiin.
Koteloita ei saa missaan
tapauksessa upottaa nesteeseen.

Kun epatavallisten tarttuvien
taudinaiheuttajien tekeminen
vaarattomiksi on tehty, on tehtava
huolellinen vesihuuhtelu. Kuivaa
materiaali ennen pakkaamista.

LAHETTAMINEN B
TAKAISIN SERF-YHTIOLLE
(lainaustapauksessa)

Ylla kuvatun kasittelyn lopuksi
instrumentit on laitettava tarkasti
paikoilleen niiden koreissa

ja koteloissa - tavoitteena

on valttaa vahingoittuminen
kuljetuksen aikana - tayta sitten
lomake “jaljitettavyys/kasittely”
(tai vaihto, jos luovutus), ja laheta
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11.

12.

13.

puhdistettu ja dekontaminoitu
materiaali SERF-yhtidlle.

Ennen lainatun laitteen
palautusta SERF :lle,
tarkasta puretut instrumentit
ja varmista, etta ne on koottu
uudelleen kohdan "13. Ohjeiden
mukaisesti. Instrumenttien
asennus- ja purkuohjeet”.

INSTRUMENTTIEN HAVITTAMINEN

Ammattikdytdssa jatteiden tuottaja
on vastuussa siita, etta jatteet
lajitellaan infektiovaarallisiin
jatteisiin ja kodin talousjatteisiin.

Yleensd tavanomaiset jatteet,
kuten pakkaukset, ovat luettavissa
talousjatteeseen, ja ne kasitelldan
talousjatteiden piirissa.

Veren ja/tai orgaanisten nesteiden
likaamat esineet ja materiaalit

on kasiteltédva noudattaen

ohjeita “Infektiovaaralliset
hoitojatteet” (DASRI).

INSTRUMENTTIEN
KAYTTORAJOITUKSET

Instrumenttien kdyttérajat on

esitetty tdman ohjeen kuvissa @-®:

- Kuva @: jaamat,

- Kuva @: hilseily,

- Kuva @: sardily,

- Kuva @: lasermerkinnan
havidminen,

- Kuva @: leikkaava osa
tylsistynyt, kulunut,

- Kuva @: korroosio,

- Kuva @: naarmut,

- Kuva @: vika kiinnityksessg,

- Kuva @: metallilisékkeet,

- Kuva @: murtuma,

- Kuva @: sameutuminen,

- Kuva @: vaantyminen.

- Kuva @: jumiutuminen.

Kuvatekstit:

Vastaavuus

Valvottava instrumentti

Kayttdian lopussa

INSTRUMENTTIEN KOKOAMIS-
JA PURKAMISOHIJEET

Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet, jos niitd on, on
esitetty tdmaéan ohjeen kuvissa @-®:
- kuva @: paan

impaktiovaline ICJB E,
- kuva @®: syvyystulkki MV 700,

- kuvissa @ @: jyrsinterdn
pidike TFT-AOQ,

- kuva @: napsauttava paan iskulaite,

- kuva ®: pitkéa suora
muuttuva kahva MP020L.

14.INSTRUMENTTIEN
ENSIMMAINEN MARKKINOILLE
TULOPAIVAMAARA

- luokan I lonkassa
kdytettavia laitteita: 2022
(ladkinnallisten laitteiden asetus),

- luokan I raajainstrumentit: 2021
(ladkinnallisten laitteiden asetus),

- luokan Ir laitteita: 2023
(ladkinnallisten laitteiden asetus),

- luokan IIa instrumentit: 1992
(ladkintalaitedirektiivi),

- kokonaisuudet luokka I lonkka:
2024 (MDR).

Kiitamme osoittamastasi
luottamuksesta ja
olemme kaytettdvissa,
jos kaipaat lisdtietoja.
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1. VERzIO
Datuma Statusz /A modositasok jellege Internetes URL
2024. junius A csip6hoz szolgald kosarak CE tanusitdsa (MDR) https://doc.serf.fr/0916.pdf
(l&sd ,14. A miszerek elsé forgalomba hozatalanak idépontja”).
2024. aprilis - A mUiszerek 6sszeszerelésére és szétszerelésére https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

vonatkozo utasitasok integraldsa
(ebbdl adéddan a whasznalati utasitas frissitése).
- Litvén és lengyel nyelv hozzaadasa.
- Az Utmutatébeli szévegek kinai nyelv{ valtozatanak torlése.

2022. oktdéber - U] vallalati charta (logo, arculat). https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf
- Uj szakasz hozzaadasa:
3. Végtagokhoz szolgadlé miiszerek forgalmazdja”.
- A ,Forgalmazd” szimbdlum hozzaadasa:
(,5. Csomagolds” c. szakasz).
- A m(iszerek élettartamara vonatkozo6 pontositas hozzéadasa
(,7. A segédeszk6zdk Ujrafeldolgozasanak korlatjai” c. szakasz).
- Az ,Elbkészités a tisztitdsra” c. bekezdés
(,8. Ujrafeldolgozasi utasitasok” c. szakasz) modositasa.
- A ,14. A mlszerek els6 forgalomba hozatalanak id6pontja”

c. szakasz médositasa.

2021. augusztus - ,SERF Extremity” logd hozzaadasa (a boritéhoz).

- Az eszk6z0k megklilénboztetése a 2017/745 rendelet
szerint és a 93/42/EGK irényelv szerint.

- A jelen Utmutato targyat képezé eszkdzok korének pontositdsa
(tobbszor hasznalatos, nem steril miiszerek).

- A ,Gyartéasi datum” szimbdlum hozzdadasa
(,Csomagolds” c. szakasz).

- A sulyos balesetek jelentésével kapcsolatos
utasitds hozzaadasa (,Figyelmeztetések” c. szakasz).

- A sterilizalasi paraméterek modositasa
(,Ujrafeldolgozasi utasitasok” c. szakasz).

- Arab nyelv hozzdadasa.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

2021. januar
2019. december

Az Utmutatoé globalis médositasa. https://doc.serf.fr/0916-ed3. pdf
https://doc.serf.fr/0916-ed2. pdf

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

Az ,Utasitasok” c. szakasz modositasa.

2019. szeptember  Létrehozds

2. GYARTO

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu

a hozzajuk mellékelt belltetési Gyarto

e Az egyes miszerkészleteket I
dokumentum ismerteti.

Franciaorszag (France)
Tel.: +33 (0)4 72 05 60 10
Fax: +33 (0)4 72 02 19 18
E-mail-cim: serf@serf.fr
Webhely: www.serf.fr

3. VEGTAGOKHOZ SZOLGALO
MUSZEREK FORGALMAZOJA

SERF Extremity

85 avenue des Bruyeéres
69150 Décines-Charpieu
Franciaorszag (France)
Tel.: 433 (0)4 72 05 60 26
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. A MUSZEREKRE VONATKOZO
ALTALANOS INFORMACIOK

e Ez a dokumentum a SERF altal
gyartott 6sszes nem steril
kiszerelésl, tobbsz6r hasznalatos
m(iszerre vonatkozik.

e A nem steril kiszerelés(, t6bbsz6r
hasznalatos m(iszerek a hozzajuk
tartozé SERF implantatumok
belltetéséhez szolgalnak.

o A steril kiszerelésd, illetve egyszer
hasznalatos miszerekre vonatkozéan
lasd a rajuk vonatkozo6 Utmutatot.

5. CSOMAGOLAS

A SERF eszkdz6k csomagolasi
cimkéin hasznalt, jogszabaly altal
elGirt szimbolumok és jelzések
magyarazata a kovetkezo:

Kataldogusszam

Tételkdd

Egyedi eszk6zazonositd

Eszkbzazonositd

Gyartoegység

Orvostechnikai eszk6z

Sl el

T Mennyiség

CE-jelolés
(eurdpai megfelel6ség)

mn
m

£

Gyartasi datum

CE-jel6lés, amelyet
C€ oa59 a bejelentett szervezet
azonositészama kovet

Nem steril
Olvassa el az elektronikus
hasznalati Utmutatét

’ < .
FFH‘G Forgalmazé

FIGYELMEZTETESEK

Ezek az utasitéasok a sebészeti
miszerek Ujrafeldolgozasahoz
szolgdlnak Utmutatassal az
egészséglgyi dolgozdk részére.
Ezeket az utasitéasokat a SERF
hagyta jova. Az egészséglgyi
intézmény felelGssége:
- biztositani, hogy az Gjrafeldolgozas
a szikséges eszkozokkel
és felszereléssel torténjen,
- és hogy minden |épést képzett
dolgozok végezzenek.

Vigyazni kell az éles miszerekkel.
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e A mUszerekkel kapcsolatos 6sszes
sulyos incidensrol értesiteni
kell a SERF vallalatot, valamint
a felhasznald és/vagy a paciens
lakhelye szerinti orszag
illetékes hatosagat.

e A nem steril, tébbsz6r hasznalatos
mUiszereket minden hasznalat el6tt
Ujra fel kell dolgozni (tisztitas,
ellendrzés és sterilizalas utjan),
az aldbbi utasitdsoknak megfelelden.

e A mUszereket a sterilizalasra szolgalo
kosarakon kivil kell megtisztitani.

A kosarak a miszerek sterilizalasara
és tarolasara szolgalnak.

e A tisztitoszerek és/vagy
fertotlenitoszerek Osszetétele:
a titdnotvozetbdl készllt mlszereket
és az aluminiumdobozokat nem
ajanlott hidrogén-peroxid- (H,0,),
salétromsav- (HNO;), kénsav- (H,SO,)
vagy oxalsavalapu oldattal tisztitani
(fekete elszinez6dés veszélye).
Hasonloképpen: nem engedélyezett
mUiszereink aldehidtartalma vagy
erdsen kldros (natrium-hipoklorit)
oldatba meritése sem.

e A miiszerek vagy darabjaik
helyének meghatarozasa:
a milszerek vagy darabjaik
helyének meghatarozdasa torténhet
vizualisan, kuls6 képalkotd készlilék
hasznalata nélkil. A fémbdl készilt
m(iszerek vagy azok darabjai
sugarfogdk, de méretliktdl figgden
helytik meghatarozasa térténhet
radiografia segitségével.

7. A SEGEDESZKOZOK |
UJRAFELDOLGOZASANAK
KORLATJAI

Az egymast kovetd (és a jelen
Utmutatoé utasitasainak megfeleld)
tisztitasi és sterilizalasi ciklusok
nemkivanatos hatassal vannak

a mUszerek élettartamara és
mikodésére. A mliszerek élettartama
becslések szerint 81 hasznalat,

ami 3 évnyi hasznalati idétartamnak
felel meg. Eletciklusuk végét

a hasznalatukbdl és kezelésiukbdl
ered6 kopas és karosodas hatarozza
meg. A kopas és a karosodas
korrdzid, elszinez6dés, karcolasok,
Utésnyomok és egyebek formajaban
mutatkozhat. A funkcionalis

vagy azonositasi hibdkat mutato
m(iszereket nem szabad hasznalni.
Ezért a jelen Utmutatd egy
fényképtarat tartalmaz, amely
bemutatja a mliszerek hasznalatanak
korlatjait (lasd a ,12. A mliszerek
hasznélatanak korlatjai” c. szakaszt,
valamint az @-@®. abrakat).

8. UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

e A kovetkez0 utasitasok az orvosi
eszkdzok ismételt felhasznalast
célzd el6készitésére szolgalnak.

e A termékek, anyagok és
berendezések, valamint az

egyes lépésekben ismertetett
hasznalati feltételek leirdsa
el6segiti a SERF m(iszerek
biztonsagos Ujrafeldolgozasat.

Az orvos feladata gondoskodni

arrél, hogy a SERF eszkozok
Ujrafeldolgozasahoz hasznalt
eljaras, berendezések és személyzet
az elvart eredményt szolgaltassak.
Ez altalaban a folyamatok validalasat
és rendszeres ellen6rzését igényli.

A hatékonysag és az esetleges karos
kovetkezmények meghatarozasa
érdekében azt is megfeleléen
értékelni kell, hogy a feladatot
ellatd személyzet mennyire

tér el a megadott utasitasoktal.

Az egyes miszerek és a paciens
teste kozotti érintkezés maximalis
idétartama 10 perc.

A zarojelben megadott termékek,
adagok, eszkdzok és hasznalati
feltételek a sterilizalandd
eszk6zok el6készitésére vonatkozo
SERF-protokoll részét képezik.

A felsorolt termékreferencidkat

a SERF tesztelte, és csak
példaként szerepelnek.

Hasznalat el6tt alapvetd

fontossagu a mlszereket
megtisztitani, fertétleniteni,
megvizsgalni és sterilizalni az alabbi
utasitasoknak megfelelGen.

Alkalmazas helyszine

Fontos: hasznalat utan
kozvetleniil a sebészeti
beavatkozas utan végezze

el a tisztitasi és fertotlenitési
Iépést. Okvetlentl el kell kerdlni

a szennyezddések raszaradasat

az eszkodzdkre, és minden
Ujrahasznosithatd eszkozt hasznalat
utan azonnal be kell aztatni.

Ezenkivil a legnagyobb
szennyezddéseket (vér, szbvetek,
térmelékek) szoszmentes szivaccsal,
kefével vagy hideg vizes 6blitéssel
el6zetesen el kell tavolitani.

A vérrel, csontszildnkokkal

és egyéb maradvanyokkal

torténd hosszabb érintkezés
karosithatja a segédeszkozoket,
és veszélyeztetheti a teljes
kezelés hatékonysagat.

Ne helyezze vissza a szennyezett
segédeszkozoket a tarolédobozukba.

A miszereket szét kell szerelni

a tisztitadshoz a miszerkészletekhez
mellékelt utasitdsoknak

megfelel6en. Amennyiben nem

all rendelkezésre szétszerelési
utasitas, Ugy a mlszert a tisztitashoz
nem szabad szétszerelni.

Elkiilonités és szallitas

A mitét utan meritse 15 percre
semleges vizes oldatba

(példaul fizioldgias sooldatba vagy
desztillalt vizbe) a segédeszkdzoket.

A hasznalt sebészeti mlszerek
bioldgiailag veszélyesnek mindéstilnek,
ezért az egészségligyi intézmény
szabalyzatanak megfelelen egy

e célra kijelolt Ujrafeldolgozasi
tertletre kell szallitani 6ket.

Elokészités a tisztitasra

A mUiszereket ajanlott kozvetlenl
hasznalatuk utan Gjrafeldolgozni.

A miszerek tisztitdsat a tarolasukra
hasznalt kosarakon és fedékon
kival kell elvégezni.

Kilonos figyelmet kell forditani
az éles muszerekre. Ezeket

a sérilések elkerilése érdekében
tanacsos kllon tisztitani.

A miszereket szét kell szerelni

a tisztitashoz a ,13. A miiszerek
Osszeszerelésére és szétszerelésére
vonatkozé utasitasok” c. szakaszban
szerepl6 utasitdsoknak megfelelden.
Amennyiben nincs mellékelve
szétszerelési utasitas,

ugy a mdszert a tisztitashoz

nem szabad szétszerelni.

A téormelékek eltavolitdsa érdekében
minden kanlt tartalmazo

mUszert at kell 6bliteni és a kanul
méretének megfeleld kefével
gondosan meg kell tisztitani.

Automatizalt tisztitas

1. Helyezze a m(iszereket

a moso-fert6tlenité berendezésbe,

és gondoskodjon rdla, hogy

a milszerek és a kanulok maximalisan
érintkezzenek a tisztitdszerrel és

az 6blitévizzel, és hogy az 6blitbviz
kifolydsa akadalymentes legyen.

2. A mUszereket szét kell szerelni

a tisztitashoz a ,13. A mlszerek
Osszeszerelésére és szétszerelésére
vonatkozo utasitasok” c. szakaszban
szerepl6 utasitasoknak megfelelden.
Amennyiben nem all rendelkezésre
szétszerelési utasitas,

ugy a muszert a tisztitashoz

nem szabad szétszerelni.

3. Az automatizalt tisztitast az

ISO 15883-1 vagy vele egyenérték(i
szabvanynak megfeleléen
jovahagyott moso-fertétlenitd
berendezésben kell végezni. A gyarto
a kovetkez6 utasitasokat hagyta jova:

-~
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-~ 1) =0
E X [
© ‘g .=
t 5 SE
N = N
g3f g8
Lépés - <L <
Elémosas 2 <40°C Csapviz
Mosas 10 55°C Mediclean 0,5%
Csapviz
Oblités Kérnyezeti Csapviz
Oblités 2 Kérnyezeti Ozmozissal
kezelt viz
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Automatizalt fertétlenités

A miszerek biztonsagos
kezelése érdekében a gbzzel
torténd sterilizalas eloétt
ajanlott hovel fertStleniteni.

A hével torténé fertétlenitést az
ISO 15883-1 és ISO 15883-2 vagy
vellk egyenértékl szabvanynak
megfeleld mosd-fertétlenitd
berendezésben kell végezni.

A moso-fertétlenité berendezésben
végzett hével torténd
fertétlenitésnek a 3000-es A,
értékre validaltnak kell lennie.

Ugy helyezze el a miszereket, hogy
a viz elfolyasa biztositva legyen.

A kantllel rendelkez6 eszkdzoket
fligg6legesen helyezze el.

v &
SN
3 50
£ X N
© g 9E
£~ E :g £
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8 > 0>
Lépés He <£ <
Hovel 6 93°C Mediklar 0,05%
torténé Ozmodzissal
fertétlenités kezelt viz

Szaritas

A szaritast az ISO 15883-1

és ISO 15883-2 vagy veltk
egyenértékl szabvanynak megfeleld
moso-fertétlenité berendezésben
kell végezni. A mosoé-fert6tlenitd
berendezésben végzett szaritas
hatékonysaga nagyban fligghet
annak kialakitasatol és terhelésétdl.
A gyartd a koévetkezo ciklust

hagyta joéva:

éklete

Idétartam

(perc)
A levegd
O6mérsé

hé

A levegd

Lépés tipusa

Szaritdas 30 110°C  Orvosi mindségl

Mosoé-fertétlenité berendezés
hasznalata esetén ne Iépje

tdl a 120 °C h6mérsékletet
(szaritasi levegb 110°C,

majd hitési levegé 30°C).
Automatizalt szaritas utan
ellendérizze a miiszereket.

Ha nedvességnyomokat talal
valamelyik mlszeren, akkor

azt kézzel kell megszaritani.

A kézi szaritast tiszta, nedvszivo,
nem szo6vott anyaggal, vagy

tiszta, sz6szmentes szdvettel
végezni, ,orvosi minéségl” slritett
leveg6 hasznalata mellett.

Ellendrzés és préba

Szemrevételezéssel ellendrizze,
hogy a miiszereken nem
talalhat6 szennyezddés,
sériilés vagy nedvesség.

Minden miiszeren ellenérizze
a kovetkezdket:

- esetleges sériilések korroziod,
elszinezddés, karcolasok,
Utésnyomok és kopas jelenléte,

- 0sszeszerelésiik: vizsgalja

meg a kordbban szétszerelt

m(iszereket, és ellenérizze, hogy

a ,13. A mliszerek 6sszeszerelésére

és szétszerelésére vonatkozo

utasitasok” c. szakaszban szerepl6
utasitdsoknak megfeleléen

lettek Osszeszerelve,

nedvességmentesség:

gondosan vizsgalja meg

a kanult és mozgorészeket

tartalmazdé eszk6zoket;

ha nedvességet észlel, szaritsa

meg kézzel az eszkdzt a , Szaritas”

c. szakaszban részletezett

utasitdsoknak megfelel6en,

tisztasag: ha szennyez6déseket
észlel, addig ismételje

a tisztitasi Iépéseket, amig

az 6sszes szennyez6dést

el nem tavolitotta az eszkozrol,

- a miszer miikodoképessége,

példaul: a miiszerek éle, a hajlitott

tengelyek, a csuklopantok
mozgasa, a csatlakozasok és

a reteszel6rendszer, a mozgdrészek,

pl. karok, kilincsmuvek,

az osszes miiszer megléte,

valamint a kosarbeli helylk,

amint az a m(iszerkészlethez

mellékelt utasitdsokban szerepel.

Azokat a miiszereket, amelyek
jelolései nem latszanak,
amelyek nem azonosithatok,
vagy amelyek sériiltek

vagy miikodésképtelenek,

a hulladékba kell helyezni.

A miszerek ellenGrzés soran
alkalmazandé elfogadhatoéséagi
kritériumainak illusztracidit és
ismertetését lasd az @-@. abrakon
és a ,12. A mlszerek hasznéalatanak
korlatjai” c. szakaszban.

Csomagolas

Megjegyzés: az ismételt
szennyezbédés elkeriilése érdekében
a segédeszkéz6k becsomagolasat
gyorsan kell végezni.

A g6zzel sterilizalt mlszerek
végs6 csomagolasahoz
kizarélag a jogszabalyoknak
megfeleléen jovahagyott,
orvosi min6ségu steril véd6zarakat
(tasakot, csomagoldanyagot,
edényt) hasznaljon.
Egydarabos csomagolas:

az ISO 11607-1 szabvanynak
megfeleld, gbzzel torténd
sterilizalasra alkalmas
csomagoldéanyagot hasznaljon.
Ugyeljen arra, hogy a tasak
elég nagy legyen ahhoz, hogy

a mUszer a szélek hizasa nélkil
beleférjen. Ne helyezzen tobb
m(iszert ugyanazon tasakba.

Tételenkénti csomagolas:

A miszereket vissza kell

helyezni az eredeti készletlikbe,

a mUlszerkészletekhez mellékelt

utasitasoknak megfeleléen.

A készletbe semmilyen tovabbi

m(iszert nem szabad helyezni.

Ugyeljen arra, hogy a miiszerek

- mindenekel6tt az éles

mUiszerek - ne érjenek egymashoz.

Csomagolja be az egészet

a kovetkez6 megfelel6 modszerek

valamelyikével:

- fedéllel Ilégmentesen zarddo,
jovahagyott sterilizaloedény,

- szabvanyos, g6zzel torténd
sterilizalasra alkalmas, orvosi
minéségli csomagolads, az AAMI
dupla csomagolasi rendszerét
vagy azzal egyenértéki
modszert alkalmazva.

Sterilizalas

Az autoklavban, vizg6zzel

végzett sterilizalast helyben
jévahagyott, vakuumos ciklussal
kell végezni. Az autokldvnak a helyi
kovetelmények és az ISO 17665-1
szabvany szerint jovahagyottnak
kell lennie. Az autoklavot a helyi
kovetelményeknek és a gyartd
kovetelményeinek megfeleléen kell
lizembe helyezni és karbantartani.

A porozus, illetve kantillel rendelkezd
eszkdzokben vakuumot keltd
autoklavciklust alkalmazzon,

a gyarto utasitasai szerint.

Ne Iépje tul az autoklav maximalis
megengedett terhelését.

A kovetkez6 ciklusok 10-¢-os
sterilitdsbiztositasi szintre

(NAS) lettek jovahagyva:

]
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Ciklus tipusa =3 T n2
Elévakuum 4 perc 132°C 30 perc
El6vakuum 3 perc 134°C 30 perc

A helyi kovetelményeknek
megfeleléen hosszabb behatasi
id6tartam is alkalmazhato, példaul
18 perces 134 °C-os ciklus.

Tarolas

A steril mUszereket szaraz és

tiszta kérnyezetben kell tarolni,
kozvetlen fénytdl, kdrokozoktol,
valamint szélséséges homérséklettdl
és paratartalomtdl védve.

A tarolas maximalis id6tartamat,
valamint a hémérsékletre

és paratartalomra vonatkozd
el6irasokat illetéen lasd a dupla
csomagolason vagy a taroléedényen
feltiintetett gyartdi utasitasokat.
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10.

11.

Felnyitas el6tt gondosan meg kell
vizsgalni a mliszerek sterilizalas
utani csomagolasat, és ellendrizni
kell a csomagolas épségét.

SZUKSEG ESETEN A NEM
HAGYOMANYOS FERT6z6 =
AGENSEK (NCTA) INAKTIVALASA

A tisztitasi Iépés utan el kell

végezni a nem hagyomanyos fertéz6
agensek (NCTA) inaktivalasat az ezt
igényl6 m(iszereken. Az inaktivalasi
eljarast az tigyfélnek a Francia
Egészségligyi Minisztérium altal
kiadott 2011. december 1-jei
DGS/R13/2011/449 rendelkezés
szerint kell megvalasztania;

ez a rendelkezés a nem hagyomanyos
fert6z6 dgensek (NCTA) invaziv
beavatkozasok soran fellép6 atviteli
kockazatanak csokkentésére

irdnyuld ajanlasok frissitésére
vonatkozé utasitdsokat tartalmazza.
Javasoljuk, hogy segédeszkozeinket
egy dérara meritse natrium-hidroxidba
(az optimalis koncentracioé literenként
1 mol NaOH), majd végezzen
legaldbb 18 percen at autoklavozast
134 °C-on pordzus téltethez szolgald
autoklavban (nagynyomasu vizg6zzel
mUkodo sterilizaloberendezéssel).
Segédeszkdzeink
natrium-hipokloritba meritését nem
engedélyezziik. Ezenkivil szigortan
tilos a tarolédobozokat bemeriteni.

Az NCTA-k inaktivalasat
minden esetben gondos, vizzel
térténd oblités kell, hogy
kévesse. Csomagolas elott
szaritsa meg az eszkozt.

VISSZAKULDES
A SERF VALLALATNAK
(kolcsonzés esetén)

A fent felsorolt miveletek
végrehajtasa utan kortltekintéen
helyezze vissza a m(iszereket

a kijelo6lt helylkre a kosarakban

és a taroldedényekben - a szallitas
soran keletkez6 karosodasok
elkerllése érdekében -, majd toéltse
ki a nyomonkdvethetdség/kezelés
formanyomtatvanyat (vagy

letétbe helyezés esetén a csere
formanyomtatvanyat), és kildje
vissza a megtisztitott és
szennyezésmentesitett eszkdzoket
a SERF véllalatnak.

Miel6tt visszakiildené a SERF-nek
a kolcsonzott eszkozt, vizsgalja
meg azokat a miszereket, amelyek
szét lettek szerelve, és ellendrizze,
hogy a ,13. A miiszerek
Osszeszerelésére és szétszerelésére
vonatkozé utasitasok” c. szakaszban
szerepl6 utasitdsoknak megfeleléen
lettek 0sszeszerelve.

A MUSZEREK ARTALMATLANITASA

A fert6zési veszéllyel jaro
hulladékok és a haztartasi

12,

13.

14.

hulladéknak mindsiilé hulladékok
kilénvalasztasa a hulladékot
termel6 szakember feladata.

Altaldban a kézonséges hulladékok,
mint amilyenek a csomagoldéanyagok,
haztartasi hulladéknak szamitanak,
és ekként is artalmatlanitandok.

A vérrel és/vagy szerves
folyadékokkal szennyezett
anyagokat és targyakat ,Fert6z6
klinikai hulladékként” kell kezelni.

A MUSZEREK HASZNALATANAK
KORLATJAI

A mUszerek haszndlatanak
korlatjait a jelen tajékoztatd
OQ-®. abrai ismertetik:

: maradvanyok,

: lepattogzas,

: repedés,

: |ézerjel6lés olvashatatlansaga,
: tompa, kopott él,

: korrozid,

: karcolasok,

: rogzitésnél fellépd hiba,
: fémrészecskék,

: torés,

: kifakulas,

: deformaciok,

: beragadas.

Feliratok:

Megfelel6

EllenGrzést
igényl6 termék

Eletciklusa végén
levé termék

A MUSZEREK OSSZESZERELESERE
ES SZETSZERELESERE
VONATKOZO UTASITASOK

Az eszk6zOk Osszeszerelésére
és szétszerelésére vonatkozo
utasitasok, amikor alkalmazhatok,
a jelen tajékoztatdban
a @-® abrakon lathatok:
- @ abra: t6eszkoz fejhez ICIB E,
- @ abra: mélységméré MV 700,
- O ® abrakon:
vapamaro-tarto, TFT-AO,
- @ abra: Clicker fej-betét
beékelGeszkoz,
- @ abra: teleszképos nyél,
egyenes, hosszu, MP0O20L.

A MUSZEREK ELSO FORGALOMBA

HOZATALANAK IDOPONTJA:

- 1. osztalyl, csip6ho6z szolgald
mUiszerek: 2022 (MDR),

- 1. osztalyu, végtagokhoz szolgalo
mlszerek: 2021 (MDR),

- Ir osztalyu m(iszerek: 2023 (MDR),

- IIa osztalyu m(iszerek: 1992 (MDD),

- 1. osztalyu, csip6hoz szolgald
kosarak: 2024 (MDR).

A SERF koszoni a bizalmat,
és tovabbra is az On
rendelkezésére all minden
tovabbi informaciodval
kapcsolatban.
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1. VERSIONE
Data Stato/Natura delle modifiche URL Internet
Giugno 2024 Certificazione CE (MDR) dei moduli “anca” https://doc.serf.fr/0916.pdf
(sezione "14. Data di primo lancio sul mercato degli strumenti”).
Aprile 2024 - Integrazione delle istruzioni per il montaggio https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

e losmontaggio degli strumenti (aggiornamento
delle istruzioni per I'uso di conseguenza).
- Aggiunta della lingua lituana e polacca.
- Soppressione della versione cinese dei testi presenti nelle istruzioni.

Ottobre 2022

- Nuova carta aziendale (logo, layout).

- Aggiunta di una nuova sezione "3. Distributore strumenti estremita
- Aggiunta del simbolo “Distributore” (sezione "5. Confezione”).

- Aggiunta di un chiarimento sul ciclo di vita degli strumenti

”

(sezione "“7. Limiti di rigenerazione per le apparecchiature ausiliarie”).

- Modifica del paragrafo "Preparazione prima della pulizia"
(sezione "8. Istruzioni di ricondizionamento”).

- Modifica alla sezione “14. Data di primo
lancio sul mercato degli strumenti”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

Agosto 2021

- Aggiunta del logo “"SERF Extremity” (copertina).

- Distinzione tra dispositivi conformi al regolamento 2017/745
e dispositivi conformi alla direttiva 93/42/CEE.

- Precisazione sull'ambito di applicazione della strumentazione

supportata dal presente opuscolo (strumenti riutilizzabili e non sterili).
- Aggiunta del simbolo “Data di fabbricazione” (sezione "Confezione”).

- Aggiunta di una voce relativa alla notifica degli incidenti gravi
(sezione “"Avvertenze”).

- Modifica dei parametri di sterilizzazione
(sezione "Istruzioni di ricondizionamento”).

- Aggiunta della lingua araba.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Gennaio 2021

Modifica globale del foglietto illustrativo.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

Dicembre 2019

Modifica sezione "“Istruzioni”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2. pdf

Septembre 2019

Creazione

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. PRODUTTORE

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu - Francia
Tel. +33 (0)4 72 05 60 10

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

E-mail: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr

3. DISTRIBUTORE

STRUMENTI ESTREMITA

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu

Francia (France)

Tel. +33 (0)4 72 05 60 26

Fax +33 (0)4 72 02 19 18
E-mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. INFORMAZIONI GENERALI
SUGLI STRUMENTI

e Questo documento si applica a tutti .
gli strumenti riutilizzabili prodotti
da SERF e consegnati non sterili.

e Gli strumenti riutilizzabili non

5. CONFEZIONE
Il significato dei simboli

By

Consultare le istruzioni
per l'uso

regolamentari e dei pittogrammi
sull'etichetta della confezione
dei dispositivi & descritto di seguito:

&

Distributore

Riferimento catalogo

Codice del lotto

Identificazione unica
del dispositivo

Identificativo
del dispositivo

Unita di produzione

Dispositivo medico

Quantita di dispositivo/

T i nella confezione

Marcatura CE
(conformita europea)

~ B8 EEE

Marcatura CE, seguita
dal numero che identifica
I'ente notificato

6. AVVERTENZE

e Le presenti istruzioni sono fornite
per guidare il personale sanitario
durante la fase di rigenerazione
degli strumenti chirurgici.

Le presenti istruzioni sono state
convalidate da SERF & responsabilita
dell'istituto sanitario:

- assicurarsi che la rigenerazione
venga effettuata con le attrezzature
e i materiali necessari,

- e che tutte le fasi siano svolte
da personale formato.

e Attenzione agli strumenti affilati.
Qualsiasi incidente grave legato

ai dispositivi deve essere notificato
a SERF e all'autorita competente
dello Stato membro in cui

sterili sono utilizzati per impiantare
gli impianti SERF associati.
e QOgni kit di strumenti & descritto nel
foglio di impianto che lo accompagna.
e Per gli strumenti sterili
0 monouso, fare riferimento
alle istruzioni specifiche.

Data di produzione

Produttore

Non sterile

e residente I'utente e/o il paziente.

Gli strumenti non sterili e riutilizzabili
devono essere ricondizionati (puliti,
ispezionati e sterilizzati) secondo

le seguenti istruzioni prima dell'uso.

Gli strumenti devono essere
puliti al di fuori dei moduli
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di sterilizzazione. I moduli sono
progettati per la sterilizzazione
e la conservazione degli strumenti.

Composizione dei prodotti
detergenti e/o dei disinfettanti:
|'utilizzo di soluzioni a base di acqua
ossigenata (H,0,) o di acido

nitrico (HNO,), solforici (H,S0O,)

od ossalici non & raccomandato
per pulire strumenti in lega

di titanio o contenitori in alluminio
(rischio di colorazione nera).

Allo stesso modo, non autorizziamo
I'immersione dei nostri strumenti
in soluzioni contenenti aldeide,

né alte concentrazioni di cloro

(ex. ipoclorito di sodio).

Ubicazione degli strumenti

o dei relativi frammenti:

gli strumenti o i relativi

frammenti possono essere
localizzati visivamente senza

dover necessariamente utilizzare
un dispositivo di risonanza
magnetica esterno. Gli strumenti
metallici o i relativi frammenti sono
radiopachi, ma possono essere
localizzati tramite radiografia

a seconda delle rispettive dimensioni.

LIMITI DI RIGENERAZIONE
PER LE APPARECCHIATURE
AUSILIARIE

I cicli di pulizia e sterilizzazione
successivi (secondo le istruzioni

del presente foglio illustrativo) hanno
effetti indesiderati sulla durata e sul
funzionamento degli strumenti. Il loro
ciclo di vita & stimato in 81 utilizzi,
equivalenti ad un periodo di impiego
di 3 anni. L'usura e i danni possono
materializzarsi a causa di corrosione,
scolorimento, graffi, urti (elenco non
esaustivo). Non devono essere
utilizzati strumenti con difetti

di funzionamento o di identificazione.
A tale scopo, in questo foglietto
illustrativo & disponibile una fototeca;
illustra i limiti di utilizzo degli
strumenti (vedere sezione

"12. Limitazioni all'uso degli
strumenti” e figure da @ a ®).

ISTRUZIONI
DI RICONDIZIONAMENTO

Le seguenti istruzioni hanno
lo scopo di preparare un dispositivo
medico per il riutilizzo.

La descrizione dei prodotti,

dei materiali e delle apparecchiature,
nonché delle condizioni d'uso
specificate in ciascuna fase,
facilitera la rigenerazione

sicura degli strumenti SERF.

E responsabilita del medico
assicurarsi che il personale,

le apparecchiature e i processi
utilizzati per la rigenerazione
dei dispositivi raggiungano

il risultato atteso. Cio richiede
generalmente la convalida

e il monitoraggio regolare

dei processi. Qualsiasi scostamento
del servizio competente rispetto alle
istruzioni fornite dovrebbe anche
essere adeguatamente valutato

al fine di determinarne l'efficacia

e le possibili conseguenze negative.

Il tempo massimo di contatto
tra ogni strumento e il corpo
del paziente € di 10 minuti.

I prodotti, i dosaggi, i materiali

e le condizioni d'uso indicati tra
parentesi fanno parte del protocollo
SERF per la preparazione

del materiale alla sterilizzazione.

I riferimenti dei prodotti menzionati
sono stati testati da SERF e sono
riportati a titolo di esempio.

Prima dell'uso, & essenziale pulire,
decontaminare, ispezionare

e sterilizzare gli strumenti, seguendo
le istruzioni riportate di seguito.

Luoghi di utilizzo

Importante: dopo l'uso,

eseguire la fase di pulizia

e decontaminazione non

appena terminato l'intervento
chirurgico. E infatti imperativo
evitare |'essiccazione dello sporco

sul materiale e qualsiasi materiale
riciclabile deve essere messo a bagno
immediatamente dopo ogni utilizzo.

Inoltre, lo sporco pili consistente
(sangue, tessuti, detriti) deve
essere rimosso preventivamente
con spugne prive di lanugine,
spazzole o risciacquando con acqua
fredda. Il contatto prolungato con
sangue, ossa e altri residui puo
danneggiare le apparecchiature
ausiliarie e compromettere
|'efficacia dell'intero trattamento.

Non riporre le apparecchiature
sporche nei relativi
contenitori di stoccaggio.

Gli strumenti devono essere smontati
per la pulizia secondo le istruzioni
fornite con il kit di strumenti. Quando
non sono disponibili istruzioni per

lo smontaggio, lo strumento non
deve essere smontato per la pulizia.

Contenimento e trasporto

Dopo l'intervento, immergere

le apparecchiature ausiliarie

in una soluzione acquosa neutra
(liquido fisiologico o acqua distillata
per esempio) per 15 minuti.

Gli strumenti chirurgici utilizzati
sono considerati a rischio biologico
e devono essere trasportati

in un'area di ritrattamento dedicata
in conformita con la politica

della struttura sanitaria.

Preparazione

prima della pulizia

Si raccomanda di rigenerare
gli strumenti immediatamente
dopo I'uso.

Gli strumenti devono essere puliti
all'esterno dei moduli e dei coperchi
utilizzati per la loro conservazione.

Particolare attenzione deve

essere prestata agli strumenti
affilati. Si raccomanda di pulirli
separatamente per ridurre

il rischio di lesioni.

Gli strumenti devono essere smontati
per la pulizia conformemente alle
istruzioni della sezione "13. Istruzioni
per il montaggio e lo smontaggio
degli strumenti”. Quando non

sono disponibili istruzioni per

lo smontaggio, lo strumento non
deve essere smontato per la pulizia.

Tutti gli strumenti con cannule
devono essere spurgati per
rimuovere i detriti e devono
essere accuratamente spazzolati
con un pennello adeguato

alle dimensioni della cannula.

Pulizia automatizzata

1. Posizionare gli strumenti nel
termodisinfettore, quindi assicurarsi
che gli strumenti e le cannule
abbiano la massima esposizione

al detersivo e all'acqua di risciacquo
e che l'acqua di risciacquo

possa scorrere liberamente.

2. Gli strumenti devono

essere smontati per la pulizia
conformemente alle istruzioni della
sezione "13. Istruzioni di montaggio
e smontaggio degli strumenti”.
Quando non sono disponibili
istruzioni per lo smontaggio,

lo strumento non deve essere
smontato per la pulizia.

3. La pulizia automatica

deve essere eseguita in

un termodisinfettore convalidato
secondo la norma ISO 15883-1
0 uno standard equivalente.

Le seguenti istruzioni sono state
convalidate dal produttore:
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Prelavaggio 2 <40°C Acqua grezza
Lavaggio 10 55°C Mediclean 0,5%

Acqua grezza

Risciacquo 3 Ambiente Acqua grezza

Risciacquo 2 Ambiente Acqua osmotica

Disinfezione automatica

La disinfezione termica

€ raccomandata per

la manipolazione sicura
degli strumenti prima della
sterilizzazione a vapore.

La disinfezione termica

deve essere effettuata

in un termodisinfettore conforme
alle norme ISO 15883-1

e ISO 15883-2, 0 a una norma



equivalente. La disinfezione
termica nel termodisinfettore
deve essere convalidata

per ottenere un A, di 3000.

Posizionare gli strumenti in modo
da garantire la rimozione dell'acqua,
i dispositivi cannulati devono

essere posizionati verticalmente.
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Asciugatura

L'asciugatura deve essere effettuata
in un termodisinfettore conforme alle
norme ISO 15883-1 e ISO 15883-2,
0 a una norma equivalente.
L'efficienza di asciugatura in

un termodisinfettore puo variare
notevolmente a seconda del suo
design e del carico.

Il ciclo successivo viene
convalidato dal produttore:

Durata

(min)
Temperatura
dell'aria

Fase Tipo di aria

Asciugatura 30 110°C Grado medico

In caso di utilizzo di

un dispositivo di lavaggio /
disinfezione, non superare i 120°C
(asciugatura con aria 110°C, quindi
raffreddamento dell’aria a 30°C).

Dopo I'asciugatura automatica,
ispezionare gli strumenti. Se si
trovano tracce di umidita su uno
strumento, questo deve essere
asciugato manualmente.

L'asciugatura manuale deve
essere effettuata con un supporto
in tessuto non tessuto assorbente
pulito privo di lanugine combinato
con aria compressa “medica”.

Controllo e prova

Ispezionare visivamente tutti

gli strumenti per verificare

che non vi siano contaminazioni,
danni o umidita.

Ispezionare tutti gli
strumenti per verificare:

- la presenza di possibili
danni come la corrosione,
la decolorazione, i graffi,
gli urti e l'usura,

- il relativo rimontaggio:
ispezionare gli strumenti
smontati e verificare che siano
assemblati conformemente
alle istruzioni della sezione
"13. Istruzioni di montaggio
e smontaggio degli strumenti”,

- I'assenza di umidita:

ispezionare attentamente

i dispositivi con cannule

e componenti mobili; in caso di

rilevamento di umidita, asciugare

manualmente il dispositivo
secondo le istruzioni di asciugatura
dettagliate in precedenza

nella sezione “Asciugatura”,

la pulizia: se viene identificato

dello sporco, ripetere le fasi di

pulizia fino a quando tutto lo sporco

non viene rimosso dal dispositivo,
la funzionalita dello strumento,
esempi: taglio di strumenti,

assi piegati, movimento di cerniere,

giunti o sistemi di chiusura,

componenti in movimento

come maniglie, chiusure,

- la presenza di tutti gli
strumenti, cosi come la loro
collocazione nei contenitori, come
indicato nelle istruzioni inviate
con ogni kit di strumenti.

Gli strumenti con marcature
cancellate, gli strumenti non
identificabili e gli strumenti
danneggiati o non funzionali
devono essere scartati.

Sono illustrati i criteri di accettazione
dello strumento in fase di ispezione,
figure da @ a @ et sezione

"12. Limitazioni all'uso degli
strumenti” del presente

foglietto illustrativo.

Imballaggio

Nota: le apparecchiature
ausiliarie devono essere
confezionate rapidamente per
evitare la ricontaminazione.

Per il confezionamento finale
degli strumenti sterilizzati

a vapore utilizzare solo barriere
sterili (sacchetto, involucro,
contenitore) approvate dalla
legge e di grado medicale.

Confezionato individualmente:
utilizzare un materiale adatto alla
sterilizzazione a vapore e conforme
alla norma ISO 11607-1. Assicurarsi
che il sacco sia abbastanza grande
da contenere lo strumento senza
tirare i bordi. Non racchiudere pil
strumenti nello stesso sacco.

Imballaggio in lotti: gli strumenti

devono essere restituiti al loro

kit originale come indicato nelle

istruzioni inviate con ogni kit di

strumenti. Nel kit non devono essere

inseriti strumenti aggiuntivi.

Controllare che gli strumenti

non entrino in contatto tra loro,

in particolare gli strumenti appuntiti.

Imballare il gruppo utilizzando uno

dei seguenti metodi appropriati:

- in un contenitore per sterilizzazione
approvato con coperchio
ermeticamente chiuso,

- in una confezione per
la sterilizzazione a vapore standard
di grado medicale utilizzando

il metodo di imballaggio doppio
AAMI o metodo equivalente.

Sterilizzazione

La sterilizzazione in autoclave

a vapore deve essere eseguita
utilizzando un ciclo di vuoto
approvato localmente. L'autoclave
deve essere convalidata in base
ai requisiti locali e alla norma

ISO 17665-1. L'autoclave deve
essere installata e sottoposta

a manutenzione in conformita con
i requisiti locali e del produttore.

Utilizzare un ciclo in autoclave
progettato per evacuare i dispositivi
porosi o cannulati secondo

le istruzioni del produttore.

Non superare il carico
massimo dell'autoclave.

I seguenti cicli sono convalidati
per un livello di garanzia
della sterilita (SAL) di 10°¢:
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Tipo di ciclo FoE - (=]
Vuoto preventivo 4 min 132°C 30 min
Vuoto preventivo 3 min 134°C 30 min

Tuttavia, & possibile utilizzare

un tempo di esposizione pil lungo

in base ai requisiti locali, ad esempio
un ciclo di 134°C per 18 minuti.

Stoccaggio

Gli strumenti sterili devono essere
conservati in un ambiente asciutto
e pulito, protetto dalla luce diretta,
da parassiti e da temperature

e umidita estreme.

Fare riferimento alle istruzioni

dei fornitori della doppia confezione
o contenitore per quanto riguarda

i limiti di tempo di conservazione

e i requisiti di temperatura

e umidita di conservazione.

Gli imballaggi degli strumenti
post-sterilizzazione devono
essere accuratamente ispezionati
prima dell'apertura per verificare
I'integrita dell'imballaggio.

INATTIVAZIONE

DEGLI AGENTI TRASMISSIBILI
NON CONVENZIONALI (ATNC)
SE NECESSARIO

Dopo la fase di pulizia, il materiale
che lo richiede deve essere
sottoposto ad un processo

di inattivazione degli ATNC. La scelta
della procedura di inattivazione deve
essere effettuata dal cliente secondo
I'istruttoria DGS/R13/2011/449

del 1° dicembre 2011 pubblicata

dal Ministero della Salute francese;
istruttoria sull'aggiornamento

delle raccomandazioni per ridurre

il rischio di trasmissione degli
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10.

11.

12.

ATNC durante gli atti invasivi.
Consigliamo di immergere le nostre
apparecchiature ausiliarie nella
soda (la concentrazione ottimale

€ 1 mol/I di idrossido di sodio/NaOH)
per un’‘ora, quindi di sterilizzarle in
autoclave a carico poroso a 134°C
per 18 minuti minimo (sterilizzatore
a vapore pressurizzato).

Non autorizziamo lI'immersione
delle nostre apparecchiature
ausiliarie nell’ipoclorito di sodio.
Inoltre, &€ severamente vietato
immergere i nostri contenitori.

L'inattivazione degli ATNC dovrebbe
essere sempre seguita da un accurato
risciacquo con acqua. Asciugare

il materiale prima dell'imballaggio.

RISPEDIZIONE A SERF
(casi di prestito)

Al termine dei suddetti trattamenti,
ricollocare rigorosamente gli
strumenti nelle rispettive posizioni
nelle ceste e nei contenitori al fine
di evitare qualsiasi deterioramento
durante il trasporto, quindi compilare
il modulo “tracciabilita/trattamento”
(o di scambio in caso di deposito)

e successivamente restituire
I'apparecchiatura pulita

e decontaminata a SERF.

Prima di restituire
I'apparecchiatura prestata

a SERF, ispezionare gli strumenti che
sono stati smontati e verificare che
siano stati rimontati conformemente
alle istruzioni della sezione

"13. Istruzioni di montaggio

e smontaggio degli strumenti”.

SMALTIMENTO DEGLI STRUMENTI

La selezione tra rifiuti

con rischi infettivi e rifiuti
simili ai rifiuti domestici

e responsabilita del produttore
professionale dei rifiuti.

In generale, i rifiuti comuni come
le confezioni sono paragonabili

ai rifiuti domestici e seguono

il circuito dei rifiuti domestici.

Oggetti e materiali sporchi di sangue
e/o fluidi corporei devono essere
trattati come “Rifiuti da attivita
sanitarie con rischi infettivi” (DASRI).

LIMITAZIONI ALL'USO
DEGLI STRUMENTI

I limiti di utilizzo degli strumenti
sono indicati nelle figure da @ a ®
del presente foglio illustrativo:
- figura @: residui,
- figura @: sfaldature,
- figura @: crepe,
- figura @: cancellazione
della marcatura laser,
- figura @: parte tagliente
smussata e consumata,
- figura @: corrosione,
- figura @: graffi,

13.

14.

- figura @: guasto
a livello di fissaggio,
- figura @: inclusioni metalliche,
- figura @: frattura,
- figura @: opacita,
- figura @: deformazioni,
- figura @: grippaggio.
Legende:

Conforme

Strumento
da monitorare

A fine vita

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO E
SMONTAGGIO DEGLI STRUMENTI

Le istruzioni di montaggio

e smontaggio degli strumenti,
quando applicabili, sono presentate
nelle figure da @ a @ del presente
foglietto illustrativo:

- figura Q): impattatore testa ICJB E,
- figura @: profondimetro, MV 700,
- figure @ @: portafresa TFT-AO
- figura @: impattatore testa

con inserto Clicker,
- figura @: manico dritto

ad espansione lungo MP0O20L.

DATA DI PRIMO LANCIO
SUL MERCATO DEGLI STRUMENTI:

- strumenti di classe I anca:
2022 (MDR),
- strumenti di classe I estremita:
2021 (MDR),
- strumenti di classe Ir: 2023 (MDR),
- strumenti di classe IIa: 1992 (MDD),
- moduli per anca di classe I:
2024 (MDR).

Vi ringraziamo per la vostra
fiducia e restiamo a vostra
completa disposizione per
qualunque ulteriore informazione.
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1. REDAKCIJIOS

Data
2024 birzelio

Interneto URL
https://doc.serf.fr/0916.pdf

Pakeitimy pobudis/buklé

Klubams skirty dézuciy CE sertifikavimas (MDR)
(skirsnis ,14. Instrumenty pateikimo rinkai pirmq kartg data").

2024 balandis - [traukiamos instrumenty surinkimo ir iSardymo instrukcijos https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf
(atitinkamai atnaujinama naudojimo instrukcija).
- Pridedamos lietuviy ir lenky kalbos.

- ISbraukiama naudojimo instrukcijos kiny kalbos versija.

2022 spalis - Nauja jmonés chartija (logotipas, maketas).
- Pridedama nauja dalis ,3. Nutolusioms vietoms
skirty instrumenty platintojas".
- Pridedamas simbolis ,Platintojas" (dalyje ,5. Pakuote").
- Pridétas paaiskinimas dél instrumenty naudojimo laiko (dalyje
7. Pagalbiniy instrumenty pakartotinio tvarkymo apribojimai").
- Kei¢iamas paragrafas ,Paruosimas valymui*
(dalyje ,8. Pakartotinio tvarkymo instrukcijos").
- Kei¢iama dalis ,14. Instrumenty pateikimo rinkai pirmg kartg data".

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

2021 rugpjitis - Pridedamas logotipas ,SERF Extremity" (virselyje).

- Nurodomi skirtumai tarp prietaisy, atitinkanciy Reglamentg 2017/745,
ir prietaisy, atitinkanciy Direktyva 93/42/EEB.

- Siame leidinyje nurodyty instrumenty (daugkartinio naudojimo
ir nesteriliy instrumenty) taikymo srities paaiSkinimas.

- Pridedamas simbolis ,Pagaminimo data" (dalyje ,Pakuoté").

- [traukiamas punktas dél pranesimo apie rimtus
nelaimingus atsitikimus (dalyje ,Ispé&jimai").

- Pakeiciami sterilizacijos parametrai
(dalyje ,Pakartotinio tvarkymo instrukcijos").

- Pridedama araby kalba.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

2021 m. sausis

Bendras lankstinuko pakeitimas.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

2019 gruodis

Pakeiiama dalis ,Instrukcijos".

https://doc.serf.fr/0916-ed2. pdf

2019 rugsejis Sudarymas

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. GAMINTOJAS

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Pranctzija (France)

Tel. +33 (0)4 72 05 60 10

Dél steriliy arba vienkartinio
naudojimo instrumenty
zr. konkrecius nurodymus.

Nesterilu

PAKUOTE

Susipazinkite su
elektronine naudojimo

Fax +33 (0)4 72 02 19 18 Toliau i$samiai apradytos prietaisy instrukcija
El. pastas: serf@serf.fr pakuotes etiketéje nurodyty —d
Interneto svetainé: www.serf.fr ,SERF norminiy simboliy %ﬁ Platintojas

3. NUTOLUSIOMS VIETOMS
SKIRTU INSTRUMENTU
PLATINTOJAS

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres

69150 Décines-Charpieu
Pranctizija (France)

Tel. 433 (0)4 72 05 60 26

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

El. pastas: serf.extremity@serf.fr
Interneto svetainé: www.serf.fr

4. BENDRA INFORMACIJA
APIE INSTRUMENTUS

« Sis dokumentas taikomas visiems
~SERF" pagamintiems daugkartinio
naudojimo instrumentams,
kurie pristatomi nesterils.

e Susijusiems endoprotezams ,, SERF"
isodinti naudojami daugkartinio
naudojimo nesterills instrumentai.

e Kiekvienas instrumenty
rinkinys aprasytas pridétame
isodinimo procedury lape.

ir piktogramy reikSmeés:

Nuoroda kataloge

Siuntos numeris

Unikalus prietaiso
identifikavimo numeris

Prietaiso identifikacijos
numeris

Gamybos padalinys

Medicinos prietaisas

Pakuotéje esanciy

T prietaisy kiekis

CE Zenklinimas
(ES atitiktis)

CE Zenklas, kartu su
notifikuotosios jstaigos
identifikacijos numeriu

2 BEEE EER

C € 0459

Pagaminimo data

Gamintojas

6. ISPEJIMAI

« Sios intrukcijos pateikiamos,

kad padéty sveikatos prieziliros

darbuotojams tvarkant chirurginius

instrumentus. Sias instrukcijas

patvirtino ,SERF". Sveikatos

priezidros jstaiga privalo:

- [sitikinti, kad jranga ir priemonés
bty tinkamai tvarkomos;

- uztikrinti, kad visus etapus
atlieka apmokyti darbuotojai.

e Atsargiai elkitées su
pjaunandiais instrumentais.

e Apie bet kokj su prietaisu susijusj
pavojingq incidentq reikéty pranesti
SERF ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

e NesterilUs ir daugkartinio naudojimo
instrumentai pries naudojima turi
biti pakartotinai apdoroti (iSvalyti,
patikrinti ir sterilizuoti) pagal toliau
aprasytas instrukcijas.
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e Instrumenty nevalyti sterilizavimo
dézutése. Dézutés sukurtos
instrumenty sterilizavimui ir laikymui.

¢ Plovikliy ir (arba) dezinfekavimo
produkty sudétis: instrumenty
i$ titano lydinio ir aliumininiy
dézuciy valymui (gali nusidazyti
juodai) nerekomenduojama
naudoti tirpaly, kuriy sudeétyje
yra vandenilio peroksido (H,0,)
arba azoto (HNO,), sieros (H,SO,)
ir oksalo rigsties tirpaly. Taip pat
neleidziame savo prietaisy panardinti
i tirpalus, kuriuose yra aldehido
arba didelés koncentracijos chloro
(pvz., natrio hipochlorito).

e Instrumenty ar jy daliy buvimo
vietos nustatymas: instrumenty
ar jy daliy buvimo vieta gali bati
nustatoma vizualiai, tam nebdtina
naudoti iSorinés vizualizavimo
irangos. Metaliniai instrumentai
ar jy dalys yra aptinkami rentgeno
spinduliais, todel, priklausomai nuo
dydZio, jy buvimo vietg bus galima
nustatyti rentgenografija.

7. PAGALBINIU INSTRUMENTUY
PAKARTOTINIO TVARKYMO
APRIBOJIMAI

Pakartotiniai valymo ir sterilizavimo
ciklai (atitinkantys Sias naudojimo
instrukcijas) neigiamai veikia
instrumenty eksploatavimo laikg

ir funkcijg. Apskaiciuotas jy
naudojimo laikas yra 81 kartas,

t. y. 3 metai. Jy eksploatacijos
pabaiga lemia nusidévéjimas

ir Zala, atsirade dél naudojimo

ir tvarkymo. Nusidévejimg

ir pazeidimus gali sukelti korozija,
spalvos pasikeitimas, jbrézimai,
smagiai (nebaigtinis sgrasas). Savo
funkcijy neatliekantys arba sunkiai
atpazjstami instrumentai neturéty,
bati naudojami. Sioje instrukcijoje
yra nuotrauky rinkinys; tai parodo
instrumenty naudojimo apribojimus
(zr. dali ,12. Instrumenty naudojimo
apribojimai" ir @-@® paveikslélius).

8. PAKARTOTINIO TVARKYMO
INSTRUKCIJOS

e Sie nurodymai naudojami
ruosiant medicinos prietaisg
pakartotiniam naudojimui.

e Produkty, medziagy ir jrangos
aprasymas bei jy naudojimo
salygos, nurodytos kiekviename
iS etapy, skatina saugy ,SERF"
instrumenty apdorojima.

e Gydytojas privalo visada uztikrinti,
kad ,SERF" prietaisy apdorojima
atliekantis personalas, naudojama
iranga ir atliekamas procesas duoty
laukiama rezultatg. Paprastai tai
reikalauja procesy patvirtinimo
ir reguliarios kontrolés. Taip pat
batina teisingai jvertinti atitinkamos
tarnybos bet kokius nukrypimus
nuo pateikty instrukcijy, kad buty
galima nustatyti veiksminguma
ir galimas neigiamas pasekmes.

e Bet kuris instrumentas gali liestis
su paciento kanu ne daugiau
nei 10 minuciy.

e Skliausteliuose nurodyti
produktai, dozés, medziagos
ir naudojimo salygos yra ,SERF"
jrangos paruosimo sterilizacijai
protokolo dalis. Nurodyty gaminiy
nuorodas iSbandé ,SERF" ir jos
pateikiamos kaip pavyzdziai.

e Pries naudojima bitina iSvalyti,
nukenksminti, patikrinti ir sterilizuoti
instrumentus pagal zemiau
iSvardintas instrukcijas.

Naudojimo vietoje

Svarbu: panaudojus
instrumentus, butina atlikti
valymo ir nukenksminimo
veiksmus is$ karto po chirurginés
proceduros. Neleisti, kad
nesvarumai isdziity ant instrumentuy,
o visi jrankiai, kurie bus panaudoti
pakartotinai, turi bati mirkomi
iSkart po kiekvieno naudojimo.

Be to, pacius didziausius
nesvarumus (kraujq, audinius,
skeveldras) reikia pasalinti i$ karto
naudojantis kieta kempine, Sepeciu
arba nuskalauti Saltu vandeniu.
Ilgalaikis kontaktas su krauju,
kaulais ir kitais likuciais gali pazeisti
instrumentus ir pakenkti viso
gydymo veiksmingumui.

Nedéti nesvariy pagalbiniy
instrumenty | juy dézute.
Instrumentus reikia iSardyti ir valyti
pagal instrukcijas, pridedamas

prie instrumenty rinkinio. Jei néra
iSardymo instrukcijy, instrumento
nereikia iSardyti pries valant.

Tvarkymas ir
transportavimas

Po operacijos jmerkti pagalbinius
instrumentus | neutraly vandeninj
tirpala (pavyzdziui, fiziologinj skystj
arba distiliuotg vandenj) 15 minuciuy.
Manoma, kad naudoti chirurginiai
instrumentai kelia biologine grésme
ir turi bati nugabenti | jy tvarkymui
skirtg zong, remiantis sveikatos
priezitros jstaigos politika.

Paruosimas valymui

Rekomenduojama instrumentus
sutvarkyti i$ karto po naudojimo.

Instrumenty nevalyti laikymui
skirtose sterilizavimo

dézutése ir jy dangciuose.
Pjaunantiems instrumentams
reikia skirti ypatinga demes;.
Rekomenduojama juos valyti
atskirai, siekiant iSvengti
susizeidimo pavojaus.
Instrumentus reikia iSardyti valymui
pagal dalyje ,13. Instrumenty
surinkimo ir iSardymo instrukcijos"
pateiktus nurodymus. Jei néra
pateikta jokiy iSardymo

instrukcijy, instrumento

negalima iSardyti valymui.

Visus kaniules turincius instrumentus
reikia iSvalyti nuo skeveldry;

taip pat juos iSvalyti Sepeciu,

kurio dydis atitinka kaniulés dydj.

Automatizuotas valymas

1. Sudéti instrumentus

i skalbimo-dezinfekavimo jranga,
tada jsitikinti, kad instrumentus

ir kaniules gerai pasiekia ploviklis

bei vanduo ir kad vanduo laisvai teka.

2. Instrumentai turi bati

iSardyti valymui pagal dalyje

,13. Instrumenty surinkimo

ir isardymo instrukcijos" pateiktus
nurodymus. Jei néra iSardymo
instrukcijy, instrumento nereikia
iSardyti pries valant.

3. Automatizuotg valyma reikia atlikti
skalbimo-dezinfekavimo jrangoje,
kuri patvirtinta pagal ISO 15883-1
ar atitinkantj standarta. Gamintojo
patvirtintos instrukcijos:

0
= g
£ © £
E 3 N
0 20 na
g =5
E T Qo ST
2 5§ 8§
Fazé F>8 a s
Pirmas 2 <40°C Grynas
nuliejimas vanduo
vandeniu
Plovimas 10 55°C ,Mediclean"
0,5% Grynas
vanduo
Skala- 3 Kambario Grynas
vimas temperatira vanduo
Skala- 2 Kambario Osmosinis
vimas temperatiira vanduo

Automatizuotas
dezinfekavimas

Rekomenduojama terminé
dezinfekcija, kad instrumentai
blty apsaugoti pries

sterilizacijg vandens garais.
Terminé dezinfekcija atliekama
skalbimo-dezinfekavimo jrangoje,
kuri patvirtinta pagal ISO 15883-1
ir ISO 15883-2 arba atitinkantj
standarta. Terminé dezinfekcija
atliekama skalbimo-dezinfekavimo
jrangoje turi buti patvirtinta
gaunant A, reiksme 3000.
Instrumentus padéti taip, kad
pasisalinty vanduo, o instrumentus
su kaniulemis padéti vertikaliai.

n.)

temperatura
andens
okybé

Vandens
Ploviklis/

Fazé

\%
k

o | Trukmé (mi

o)
w

[
(@]

Terminé
dezinfekcija

Mediklar 0,05%
Osmosinis
vanduo
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DZiovinimas

Dziovinti skalbimo-dezinfekavimo
irangoje, kuri patvirtinta pagal

ISO 15883-1 ir ISO 15883-2

arba atitinkantj standarta.
Dziovinimo skalbimo-dezinfekavimo
irangoje veiksmingumas gali

labai skirtis priklausomai nuo

jos konstrukcijos ir apkrovos.

Gamintojo patvirtintas ciklas:

£ o

£ 5

~ =

-g g

o

3 of

. i 0 .

Faze - o= Oro tipas
DZiovinimas 30 110°C  Medicininis

Naudojant plovimo/
dezinfekavimo jrengini, nevirsyti
120°C (dziovinimas oru 110°C,

tada atvésinti iki 30°C).

Atlikus automatizuota dziovinimg
patikrinti instrumentus. Jei ant
instrumento aptinkama drégmeés
pédsakuy, ji husausinti rankomis.

Rankinis dziovinimas turi

bati atliekamas naudojantis
Svaria neaustine absorbuojancia
priemone arba Svariu

tekstilés pluostu be pukeliy

ir ,medicininiu® suslégtuoju oru.

Patikrinimas ir bandymas

Visus instrumentus patikrinti
vizualiai, kad neblty nesvarumuy,
pazeidimy ar drégmeés.

Patikrinti visus instrumentus

ir jvertinti Siuos kriterijus:

- pazeidimus, pavyzdziui, korozijg,
spalvos pasikeitima, jbrézimus,
smugio ar susidévéjimo pozymius;

- surinkima: apzitreékite
jau iSardytus instrumentus
ir patikrinkite, ar jie surinkti
pagal dalyje ,13. Instrumenty
surinkimo ir iSardymo instrukcijos"
pateiktus nurodymus;

- néra drégmeés: atidzZiai patikrinti
prietaisus su kaniulémis ir su
judanciais komponentais;
jei dregnas, prietaisg nusausinti
rankomis pagal detalias
dziovinimo instrukcijas, nurodytas
skyriuje ,DZiovinimas";

- $vara: jei aptinkami nesvarumai,
pakartoti valymo etapus, kol ant
prietaiso nebus nesvarumuy;

- instrumenty funkcionaluma,
pavyzdziui: instrumenty pjovimo
briaunas, sulenktas asis, vyriy
judesius, sgnarius arba blokavimo
sistemg, judancius komponentus,
pvz., rankenas, fiksavimus;

- ar yra visi instrumentai, taip
pat jy iSdéstyma dézutése, kaip
nurodyta su kiekvienu instrumenty,
rinkiniu atsiystose instrukcijose.

Instrumentai, kuriy
Zenklinimas nusitrynes, taip
pat neatpazjstami, pazeisti ar

nefunkcionalis instrumentai
turi bati atidéti j salj.

O -® paveiksléliuose ir dalyje
,12. Instrumenty naudojimo
apribojimai" pateiktos iliustracijos,
kuriomis nurodomi tikrinimo

metu nustatyti instrumenty
tinkamumo kriterijai.

Pakavimas

Pastaba: instrumentai turi bati
greitai jpakuoti, siekiant isvengti
pakartotinio uzkrétimo.

Garais sterilizuoty instrumenty

pakavimui naudoti tik sterilias

medicinines pertvaras,

patvirtintas teisiskai

(maiselius, jvyniojimus, talpyklas).

Individualus jpakavimas: naudoti

sterilizavimui garais tinkama jranga,

atitinkancig ISO 11607-1. Isitikinti,
kad maiselis yra pakankamai

didelis numatytam instrumentui,

netraukiant jo uz krasty. Nedéti
keliy instrumenty | ta patj maisel;.

Pakavimas partijomis:

instrumentus reikia sudetj

i ju originaly rinkinj, kaip nurodyta

prie kiekvieno instrumenty, rinkinio

pridétose instrukcijose.

I rinkin| nedéti jokio

papildomo instrumento.

Patikrinti, ar instrumentai

tarpusavyje nesiliecia, ypac

pjaunantys instrumentai.

Supakuoti rinkinj vienu

iS tinkamy bady:

- sterilizavimo patvirtintame
konteineryje, patvirtintame su
vandenio nepraleidzianciu dangciu;

- sterilizavimui garais skirtame
medicininiame jpakavime,
taikant AAMI dvigubo jpakavimo
ar atitinkantj metoda.

Sterilizavimas

Sterilizacija gariniu autoklavu

turi bati atliekama pagal vietoje
patvirtintg vakuuminj cikla.
Autoklavas turi bati patvirtintas
remiantis vietiniais reikalavimais
ir pagal ISO 17665-1. Autoklavas
turi bati jrengtas pagal vietinius ir

gamintojo reikalavimus ir juo atitikti.

Naudoti autoklavo ciklg, skirtg
akytiems ar kaniules turintiems
prietaisams valyti, remiantis
gamintojo instukcijomis.
Nevirsyti didziausios

autoklavo apkrovos.

Sie igvardinti ciklai yra
patvirtinti 10-¢:

Temperatira
DzZiovinimo

laikas
laikas

Cikly tipai:

» | Minimalus
3 | ekspozicijos

3

Ankstesnis 132°C 30 mn

vakuumas

10.

) 8
o = -]
3% % E
© N 5 c
ESe & 38
cox E o=
Cikly tipai: =0v8 o
Ankstesnis 3 mn 134°C 30 mn
vakuumas

Ilgesnis ekspozicijos laikas

gali bati naudojamas pagal
vietos reikalavimus, pavyzdZiui,
134°C ciklas 18 minuciy.

Laikymas

Sterilds instrumentai turi bati
laikomi sausoje ir Svarioje vietoje,
apsaugotoje nuo tiesioginés

saulés Sviesos, kenkeéjy ir dideliy
temperatdros ir drégmés svyravimuy.
Vadovautis dvigubo jpakavimo

ar talpykly tiekéjo instrukcijomis,
susijusiomis su laikymo laikotarpiu
ir laikymo temperatira.

Po sterilizacijos instrumenty
pakuotes reikia atidziai apzitréti
pries atidarant, siekiant patikrinti
pakuotés vientisuma.

RETY UZKRECIAMUJY LIGU
(ATNC) NUKENKSMINIMAS
(JEI REIKIA)

ISvalius instrumentus, jei numatyta,
turi bati atliktas rety uzkreciamuyjy
ligy (ATNC) nukenksminimas.
Nukenksminimo procedurg turi
atlikti klientas, vadovaudamasis
2011 m. gruodzio 1 d. Prancizijos
sveikatos ministerijos iSleistais
,DGS/R13/2011/449" nurodymais;
jie susije su rekomendacijy
atnaujinimu siekiant sumazinti
ATNC (rety uzkreciamujy ligy)
perdavimo rizikg invaziniy veiksmuy
metu. Rekomenduojame miusy
pagalbinius instrumentus vienai
valandai panardinti | Sarminj tirpalg
(optimali koncentracija yra 1 mol/I
natrio hidroksido/NaOH), tada
autoklavuoti bent 18 minuciy,
134°C temperaturoje autoklave
poringy medziagy rezimu
(sterilizuoti sléginiame gariniame
autoklave). Draudziame panardinti
musy pagalbinius instrumentus

i natrio hipochlorita. Be to, grieztai
draudziama panardinti misy dézutes.
Po ATNC (rety uzkrecdiamyjy,

ligy) nukenksminimo reikia

visada kruopsciai nuskalauti
vandeniu. ISdziovinti instrumentus
pries supakuojant.

PERSIUNTIMAS ,, SERF"
(skolinimo atveju)

Atlike pirmiau minétus apdorojimo
veiksmus, instrumentus sudékite
atgal | jiems skirtas vietas dézutése
ir talpyklose - kad iSvengtuméte
bet kokiy pazeidimy vezant - tada
uzpildykite ,atsekamumo ir (arba)
apdorojimo" forma (arba keitimo
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11.

12.

13.

forma, jei naudojamas depozitas)

ir grazinkite iSvalytg ir nukenksmintg
irangq bendrovei ,SERF".

Pries$ grazindami paskolinta
iranga ,,SERF", apzilrékite
iSardytus instrumentus

ir patikrinkite, ar jie vél surinkti
pagal dalyje ,13. Instrumenty
surinkimo ir iSardymo instrukcijos"
pateiktus nurodymus.

INSTRUMENTUY PASALINIMAS

Infekcine grésme kelianciy

ir | buitines Siuksles panasiy atlieky
rasiavima uztikrina profesionalls
atlieky gamintojai.

Iprastos atliekos, pavyzdziui,
pakuotés, yra panasios | buitines
atliekas ir patenka | buitiniy,

atlieky grandine.

Krauju ir (arba) kiino skysciais
uzterstus daiktus ir medZiagas reikia
vertinti remiantis ,Dél sveikatos
priezitros veiklos atsirandanciy,
atlieky, kurios kelia infekcijy pavojy"
(DASRI) nurodymais.

INSTRUMENTUY NAUDOJIMO
APRIBOJIMAI

Instrumenty naudojimo apribojimai

pateikti Sios instrukcijos

paveiksléliuose nuo @ iki ®:

- paveikslélis @: likuciai;

- paveikslélis @: nuoplaisos;

- paveikslélis @: jtrakimai;

- paveikslélis @: lazerinio
zenklo nusitrynimas;

- paveikslélis @: pjaunanti dalis
buka, susidevejusi;

- paveikslélis @: korozija;

- paveikslélis @: jbrézimai;

- paveikslélis @: fiksavimo
nusidevejimas;

- paveikslélis @: metaliniai intarpai;

- paveikslélis @: lTzis;

- paveikslélis @: nubrizinimas;

- paveikslélis @: deformacijos;

- paveikslélis @: fiksavimas.

Legendos:

Atitinka

Produktas, kurj
reikia stebéti

Baigiasi eksploatacijos
laikotarpis

INSTRUMENTY SURINKIMO
IR ISARDYMO INSTRUKCIJOS

Instrumenty surinkimo ir iSardymo
instrukcijos, jei taikomos,

pateiktos Sios instrukcijos
paveiksléliuose nuo @ iki ®:
- paveikslélis Q:
galvutes smogtuvas ICIB E;
- paveikslélis @:
gylio matuoklis MV 700;
- paveikslélis @ @:
frezy laikiklis TFT-AO;
- paveikslélis @: galvutés
ideklo smogtuvo spraustukas;
- paveikslélis @: tiesi, ilga
plec¢iamoji rankena MP020L.

14.INSTRUMENTU PATEIKIMO

RINKAI PIRMA KARTA DATA:

- I klasés instrumentai,
skirti klubui: 2022 (MDR);

- I klasés instrumentai, skirti
nutolusioms vietoms: 2021 (MDR);
- Ir klasés instrumentai: 2023 (MDR);

- IIa klasés instrumentai:
1992 (MDD);
- 1 klasés dézutés,
skirtos klubams: 2024 (MDR).

~SERF" dékoja uz pasitikéjima
ir yra pasirengusi suteikti bet
kokia papildoma informacija.
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1. VERSJONER

Dato Status/Typen endringer URL Internett

Juni 2024 CE-sertifisering (MDR) av kurvene for “hofte” https://doc.serf.fr/0916.pdf
(avsn. "14. Dato for fgrste markedsregistrering av instrumentene”).

April 2024 - Integrering av instruksjoner om montering og demontering av https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

instrumenter (med medfglgende oppdatering av brukerveiledningen).

- Tilfgyelse av litauisk og polsk sprak.
- Kinesisk versjon av teksten i veiledningen utgar.

Oktober 2022

- Ny konsern-bestemmelse (logotype, modell).
- Tilfgyelse av et nytt avsnitt
"3. Distributgr av instrumenter for legemsdeler”.
- Tilfgyelse av symbolet “Distributgr” (avsnitt "5. Emballasje”).
- Tilfgyelse av presisjon om instrumentenes levetid
(avsnitt “7. Begrensninger nr det gjelder
ny behandling av hjelpeinstrumenter”).
- Endring av avsnittet "Klargjaring for rengjoring”
(avsnitt "8. Instruksjoner om ny behandling”).
- Endring av avsnitt "14. Dato for forste
markedsregistering av instrumentene”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

August 2021

- Tilfgyelse av logo “"SERF Extremity” (forsiden).

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

- Adskilling av utstyr i overensstemmelse med regelverket 2017/745

0g av utstyr i overensstemmelse med direktivet 93/42/CEE.
- Presisering av omfanget for de instrumentene

som omtales i denne bruksanvisningen

(ikke sterile instrumenter som kan brukes pa nytt).

- Tilfgyelse av symbolet for “Fabrikasjonsdato” (avsnitt "Emballasje”).

- Tilfgyelse av et avsnitt om varsel om alvorlige
ulykker (avsnitt "Advarsler”).

- Endring av parameterne for sterilisering
(avsnitt “Instruksjoner om ny behandling”).

- Tilfgyelse av arabisk (sprak).

Januar 2021

Global endring av bruksanvisningen

https://doc.serf.fr/0916-ed3. pdf

Desember 2019

Endring avsnitt “Instruksjoner”

https://doc.serf.fr/0916-ed2. pdf

September 2019 Laget av

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. FABRIKANT °

SERF / 85 avenue des Bruyéres

69150 Décines-Charpieu

Frankrike (France) .
Tel. +33 (0)4 72 05 60 10

Fax: +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr 5.

3. DISTRIBUTOGR
AV INSTRUMENTER
FOR LEGEMSDELER

SERF Extremity

85 avenue des Bruyeres
69150 Décines-Charpieu
Frankrike (France)

Tel. +33 (0)4 72 05 60 26
Fax: +33 (0)4 72 02 19 18
Mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. GENERELL INFORMASJON
OM INSTRUMENTENE

e Dette dokumentet gjelder
alle gjenbrukbare instrumenter
som fremstilles av SERF,
og som leveres ikke-sterile.

e De ikke-sterile gjenbrukbare
instrumentene brukes til implantering
av tilhgrende SERF-implantater.

Hvert sett med instrumenter
beskrives i implanteringsdokumentet
som fglger med.

For sterile instrumenter eller
instrumenter for engangsbruk, se den
bruksanvisningen som omtaler dette.

EMBALLASIJE

Betydningen av de reglementare
symbolene og piktogrammene

- o . -
som gis pa etiketten til
emballasjen beskrives under:

Referanse i katalogen

Batchkode

Unik identifikasjon
av utstyret

Identifisering av utstyret

Produksjonsenhet

Medisinsk utstyr

AR EE

Antall elementer

Qr i emballasjen

<

CE-merking
(EU-konformitet)

B

Se bruksanvisningen

CE-merke, etterfulgt av
nummer som identifiserer
det tekniske kontrollorgan

C E 0459

&I Fabrikasjonsdato
“ Fabrikant
Ikke steril
<
%% Forhandler
. ADVARSLER

Disse instruksjonene gis for

3 bistd helsepersonellet under fasen
med behandling av de kirurgiske
instrumentene. Disse instruksjonene
har blitt godkjent av SERF.
Sykehuset er ansvarlig for fglgende:

- pése at all behandling skjer med
ngdvendig utstyr og materiell,

- og at alle etapper blir gjennomfgrt
av oppleert personell.

Veer spesielt forsiktig med
instrumenter som er skarpe.

Enhver alvorlig ulykke som matte
skje i forbindelse med disse
instrumentene skal rapporteres
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til SERF og til den myndige
instans i det medlemslandet
der brukeren eller pasienten bor.

o Ikke-sterile og gjenbrukbare
instrumenter skal behandles
(rengjgres, inspiseres og steriliseres)
fgr enhver bruk, i henhold til de
instruksjoner som beskrives under.

e Instrumentene skal rengjgres
utenfor steriliseringskurvene.
Kurvene er beregnet p& sterilisering
og oppbevaring av instrumenter.

¢ Sammensetning
av rense- og/eller
desinfeksjonsproduktene:
Bruk av lgsninger med
hydrogenperoksid (H,0,),
salpetersyre (HNO;), svovelsyre
(H,S0,) eller oksalsyre, anbefales
ikke for bruk av instrumenter med
titanlegering, og heller ikke for
esker i aluminium (risiko for at det
farges svart). Vare instrumenter
skal heller ikke legges ned
i Igsninger som inneholder aldehyd
eller kraftige klorkonsentrasjoner
(f.eks. natriumhypoklorid).

¢ Lokalisering av instrumenter
eller deler av disse:
Instrumenter eller deler
av instrumenter kan
lokaliseres visuelt uten at det
er ngdvendig & bruke et eksternt
apparat for bildefremstilling.
Metallinstrumentene eller deler
av disse er ugjennomtrengelige
for rgntgenstriler, men
de kan lokaliseres under
rgntgenundersgkelse hvis
stgrrelsen tillater det.

7. BEGRENSNINGER NAR
DET GJELDER BEHANDLING
AV HIELPEINSTRUMENTER

Flere sykluser med rengjgring

og sterilisering etter hverandre

(i overensstemmelse med
instruksjonene som gis i denne
bruksanvisningen) kan ha

negativ effekt pd instrumentenes
funksjon og levetid. Deres levetid
er beregnet til 81 bruk, noe

som tilsvarer en bruksvarighet

pa 3 &r. Slitasje og skader vises

i form av rust, fargeendring,

riper og bulker (blant annet).
Instrumenter med funksjonsfeil
eller identifikasjonsproblemer

skal ikke brukes. Det finnes en
bildesamling for dette i denne
bruksanvisningen: Disse bildene viser
grensene for bruk av instrumentene
(se avsnitt "12. Begrenset bruk

av instrumenter” og figur @ til ®).

8. INSTRUKSJONER
OM NY BEHANDLING

e Instruksjonene som fglger
gjer det mulig & klargjore
medisinsk utstyr for ny bruk.

e Beskrivelsen av produktene,
materialene og utstyret, samt
beskrivelsen av bruksforholdene
som oppgis i hver etappe
vil gjgre behandlingen
av SERF-instrumentene sikker.

e Det er den medisinske fagpersonens
ansvar 3 sgrge for at alt personell,
utstyr og alle prosedyrer
som brukes for behandling
av SERF-instrumentene, nar det
tiltenkte mal. Dette krever vanligvis
bekreftelse og regelmessig kontroll
av alle prosedyrer. Man skal ogsa
vurdere eventuelle avvik som den
kompetente avdeling matte ha
i forhold til de instruksjoner som gis,
for & bestemme effektiviteten
og de eventuelle skadelige
konsekvensene av dette.

e Maksimal varighet for kontakt
mellom hvert instrument og
pasientens kropp er p& 10 minutter.

e Produktene, doseringene,
utstyret og bruksforholdene som
oppgis i parentes er en del av
SERF-protokollen for klargjgring
av materiell for sterilisering.

De oppgitte produktreferansene
har blitt testet av SERF,
0g oppgis som eksempler.

e Fgr enhver bruk er det viktig
& rengjore, dekontaminere,
inspisere og sterilisere
instrumenter, ved & overholde
de instruksjoner som gis under.

Sted for bruk

Viktig: etter bruk skal man
umiddelbart etter det kirurgiske
inngrepet ga til etappen med
rengjoring og dekontaminering.
Det er nemlig viktig at ikke smuss
terker inn pd instrumentene,

og alt gjenbrukbart materiell skal
umiddelbart legges i blgt etter bruk.

I tillegg skal man fgrst og fremst
fjerne omfattende smuss (blod, veyv,
avfall) ved hjelp av en svamp som
ikke loer, bgrster eller ved skylling
med kaldt vann. Forlenget kontakt
med blod, bein og annet avfall kan
skade hjelpeinstrumentene, og gd ut
over effekten for hele behandlingen.

Tilsmussede hjelpeinstrumenter
ma ikke legges tilbake
i deres opprinnelige boks.

Instrumentene skal framonteres
for rengjgring i overensstemmelse
med de instruksjonene som fglger
med settet med instrumenter.
Dersom det ikke gis instruksjoner
om framontering, skal ikke

det gjeldende instrumentet
demonteres for rengjgring.

Behandling og transport

Etter det kirurgiske inngrepet
skal hjelpemateriellet legges
ned i en ngytral vannopplgsning
(for eksempel fysiologisk

vaeske eller destillert vann)
der det skal ligge i 15 minutter.

Brukte kirurgiske instrumenter
ansees & utgjgre en biologisk
risiko, og skal bringes til en

sone forbeholdt for behandling

i overensstemmelse med de regler
som gjelder for sykehuset.

Klargjgring fgr rengjgring
Det anbefales & behandle
instrumentene p% nytt med en
gang etter at de har veert brukt.

Instrumentene skal rengjgres
utenfor de kurvene og lokkene
som brukes til oppbevaring.

Veer spesielt forsiktig med

alle skarpe instrumenter.

Det anbefales & rengjgre de
forskjellige instrumentene separat
for & redusere skaderisikoen.

Instrumentene skal demonteres

for rengjgring, i overensstemmelse
med instruksjonene som gis

i avsnitt "13. Instruksjoner for
demontering og sammenmontering
av instrumenter”. Dersom det ikke
gis instruksjoner om framontering,
skal ikke det gjeldende instrumentet
demonteres for rengjgring.

Alle instrumenter med kanyler skal
renses for & fjerne rester, og de skal
bgrstes ngye med en bgrste som

er tilpasset kanylens stgrrelse.

Automatisk rengjgring

1. Instrumentene legges

i vaske-/desinfeksjonsmaskinen.
Pase at instrumentene

og kanylene blir godt eksponert
for rensemiddelet og skyllevannet,
og at skyllevannet renner fritt ut.

2. Instrumentene skal demonteres
for rengjgring, i overensstemmelse
med instruksjonene som gis

i avsnitt "13. Instruksjoner for
demontering og sammenmontering
av instrumenter”. Dersom det ikke
gis instruksjoner om framontering,
skal ikke det gjeldende instrumentet
demonteres for rengjgring.

3. Automatisk rengjgring skal skje
i en vaske-/desinfeksjonsmaskin
som er godkjent i henhold

til ISO 15883-1 eller tilsvarende
norm. Fglgende instruksjoner har
blitt godkjent av fabrikanten:

z ~
- a s
: 2 E
@ o €3>
< 1 O Q X
o ca 0w c
T CF cc
8 B g 0
Fase > >w x>
Forvask 2 <40°C Ubehandlet
vann
Vask 10 55°C Mediclean
0,5%
Ubehandlet
vann




temperatur
ensemiddel /
annkvalitet

Vann-
R
\"/

Fase

w | Varighet (min)

Romtemperatur Ubehandlet
vann

Skylling

N

Skylling Romtemperatur Osmosevann

Automatisk desinfisering

Det anbefales & bruke termisk
desinfeksjon for & sikre
h&ndteringen av instrumentene
fagr sterilisering med vanndamp.

Termisk desinfeksjon skal skje

i en vaske-/desinfeksjonsmaskin som
er godkjent i henhold til ISO 15883-1
og ISO 15883-2 eller tilsvarende
norm. Termisk desinfeksjon

i vaske-/desinfeksjonsmaskinen

skal veere godkjent for

oppnéelse av en A, pa 3000.

Instrumentene skal plasseres

pa en slik mate at vannet
elimineres, og kanylekomponenter
skal plasseres vertikalt.

c ~

- E 16

E 5 32

- B =5

9 £ E3

< 1 O Q =X

o ca " c

& 55 38
Fase > g w>
Termisk 6 93°C Osmosevann

desinfeksjon Mediklar 0,05%

Tarking

Tarking skal skje i en
vaske-/desinfeksjonsmaskin som

er godkjent i henhold til ISO 15883-1
og ISO 15883-2, eller tilsvarende
norm. Tgrkingens effektivitet

i en vaske-/desinfeksjonsmaskin

kan variere i forhold til maskinens
utforming og belastning.

Fglgende syklus er godkjent
av fabrikanten:

Varighet (min)
Lufttemperatur

Fase Lufttype

w
o
=

Torking 10°C  Medisinsk grad

Ved bruk av automatisk
desinfeksjonsapparat ma man
ikke overstige 120°C (Lufttgrking
110°C og deretter luftkjgling 30°C).

Etter automatisk tgrking
skal instrumentene inspiseres.
Dersom det merkes tegn

pd fuktighet pd et instrument,
skal dette tgrkes manuelt.

Manuell tgrkingskal gjgres
med en ikke-vevet absorberende
klut som ikke loer, samt med
“medisinsk” trykkluft.

Kontroll og test

Alle instrumentene skal inspiseres
visuelt for & sjekke at det ikke
forekommer smuss, skader eller fukt.

Alle instrumentene skal
inspiseres for kontroll av:

- eventuelle skader

som rust, fargeendring,

riper, bulker eller slitasje,
tilbakemontering: sjekke

de instrumentene som har

veert demontert, og pdse at

de har blitt sammenmontert

i henhold til instruksjonene som
gis i avsnitt "13. Instruksjoner
om sammenmontering og
demonterinjg av instrumenter”,

- tegn pa fukt: Kontroller ngye
alle instrumenter med kanyler

og mobile komponenter; dersom
det detekteres tegn pa fukt skal
instrumentet tgrkes manuelt

i overensstemmelse med de
detaljerte instruksjoner om tgrking
som gis i avsnittet “Tgrking”,
renhet: Dersom det detekteres
spor etter smuss, skal man gjenta
rengjgringsetappene helt til

det ikke er noe mer smuss igjen,
instrumentenes funksjon,
Eksempler: At instrumentene

har forventet kutteeffekt, bayde
akser, hengslenes bevegelser,
ledd eller blokkeringssystemer,
mobile komponenter som
handtak, sperrehaker,

at alle instrumenter er pa plass,
og at de er plassert i kurvene som
angitt i instruksjonene som fglger
med hvert sett med instrumenter.

Instrumenter med merking

som er visket ut, instrumenter
som ikke kan identifiseres og
instrumenter som er skadde eller
ikke fungerer, skal kasseres.

Illustrasjoner for kriteriene

for hvordan instrumentene skal

bli akseptert under kontrolletappene
vises i figurene @ til @ og

avsnitt nr. "12. Begrenset bruk

av instrumenter” i denne
bruksanvisningen.

Forpakning

Merk: Hjelpeinstrumentene skal
raskt pakkes inn igjen for § unng8
enhver risiko for ny kontaminering.

For den endelige emballeringen

av instrumenter som

er dampsterilisert skal man
utelukkende bruke steril emballasje
av medisinsk kvalitet som er lovlig
godkjent (pose, wrap, beholder).

Individuell emballasje:

Bruk et materiale som er tilpasset
for dampsterilisering, og som

er i overensstemmelse med

ISO 11607-1. P3se at posen

er tilstrekkelig stor for
hjelpeinstrumentet uten at man
trenger 8 trekke i kantene.

Man ma3 ikke legges flere
hjelpeinstrumenter i samme pose.

Samlet emballasje:
Instrumentene skal tilbakeplasseres
i det opprinnelige settet som

angitt i instruksjonene som fglger

med hvert sett med instrumenter.

Ingen ekstra instrumenter kan

legges i dette settet.

Kontroller at instrumentene ikke

kommer i kontakt med hverandre,

dette gjelder spesielt med
instrumenter som er skarpe.

Pakk inn det hele ved hjelp av en

av de tilpassede metodene:

- i en godkjent steriliseringsbeholder
med et helt ett lokk,

- i en emballasje for standard
dampsterilisering av medisinsk
kvalitet, ved hjelp av metoden
for dobbelt emballering AAMI
eller en tilsvarende metode.

Sterilisering

Sterilisering i autoklav

med vanndamp skal foregd

i overensstemmelse med en
vakuumsyklus som er lokalt
godkjent. Autoklaven skal
godkjennes i overensstemmelse med
de lokale krav og i overensstemmelse
med ISO 17665-1. Autoklaven

skal installeres og vedlikeholdes

i overensstemmelse med de lokale
krav og fabrikantens betingelser.

Bruk en autoklavsyklus som
temmer alle porgse elementer eller
elementer med kanyler, i henhold
til fabrikantens instruksjoner.

Man ma ikke overstige den maksimale
belastningen for autoklaven.

Fglgende sykluser er godkjent
for et sterilitetsniva (NAS) pa 10°¢:

. gﬁ .
s 2
582 3
E5S & ?
£oa <
Type £52 § 5
Syklus =50 ~ -
Forutgdende 4min  132°C 30 min
vakuum

Forutgdende 3 min  134°C 30 min
vakuum

I overensstemmelse med lokale
krav kan det brukes en lengre
eksponeringstid, som for eksempel
en syklus pa 134°C i 18 minutter.

Lagring

Sterile instrumenter skal
oppbevares i et tgrt og rent miljg,
beskyttet mot direkte lys,

skadedyr og ekstreme temperaturer
eller ekstreme fuktighetsnivaer.

Overhold instruksjonene

fra leverandgrene av de doble
emballasjene eller beholderne
nar det gjelder begrenset
lagringstid, samt kravene

om temperaturer og fuktighet.
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10.

11.

Etter sterilisering skal emballasjen
til instrumentene kontrolleres
ngye fgr dpning for & sikre at
emballasjen er hel og i god stand.

INAKTIVERING AV
IKKE-KONVENSJONELLE,
OVERF@RBARE, VIRKSOMME
STOFFER (OM N@GDVENDIG)

Etter rengjgring skal de
instrumentene som krever det
gjennomgé’n en inaktivering. Valg
av prosedyre for inaktivering gjgres
av kunden i overensstemmelse med
instruksjonen DGS/R13/2011/449
av 1. desember 2011, publisert av
det franske helsedepartementet;
instruksjon om aktualisering

av anbefalinger for & redusere
risikoen for overfgring av
ikke-konvensjonelle, overfgrbare,
virksomme stoffer ved invaderende
inngrep. Vi anbefaler blgtlegging
av vare hjelpeinstrumenter i soda
(optimal konsentrasjon er 1 mol/I
natriumhydroksid - NaOH) i én
time, og deretter i autoklav med
134°C i en autoklav med porgs last
(vanndampsterilisator). Vi tillater
ikke at vare hjelpeinstrumenter
blir lagt ned i natriumhypoklorid.

I tillegg er det strengt forbudt

& legge eskene til blgtlegging.

Inaktivering av ikke-konvensjonelle,
overfgrbare, virksomme stoffer

skal etterfglges av en meget

ngye skylling i vann. Tgrk
instrumentene fgr emballering.

FORSENDELSE TIL SERF
(ved utldn)

Etter & ha foretatt de ovennevnte
behandlinger skal alle instrumenter
legges i de respektive plasser

i kurvene og beholderne. M3let

er & unngd enhver form for skade
under transport. Fyll deretter ut
dokumentet “sporbarhet/behandling”
(eller utskifting), og send det
rengjorte og dekontaminerte
materiellet til SERF.

For tilbakesendelse

av SERF-utldnt utstyr,

sjekk instrumenter som har
veert demontert og sjekk

at de er tilbakemontert

i henhold til instruksjonene

i avsnitt "13. Instruksjoner
for sammenmontering og
demontering av instrumenter”.

ELIMINERING
AV INSTRUMENTER

Sortering av avfall med
infeksjonsrisiko og vanlig
husholdningsavfall skal
utfgres av den fagperson som
har produsert avfallet.

Generelt sett er alt avfall
som emballasje & anse som

12,

13.

14.

vanlig husholdningsavfall,
og kan avhendes som det.

Gjenstander og materiale som er
tilsmusset av blod og/eller organisk
vaeske skal behandles som

“Avfall med infeksjonsrisiko”.

BEGRENSET BRUK
AV INSTRUMENTER

Grensene for bruk av instrumentene

vises i figur @ til @® i denne

bruksanvisningen:

- figur @: Avfall,

- figur @: Avskalling,

- figur @: Sprekker,

- figur @: Lasermerking
som er slettet ut,

- figur @: Kuttende del som
er blitt slgv, slitt,

- figur @: Rust,

- figur @: Riper,

- figur @: Darlig feste,

- figur @: Metallinnleiring,

- figur @: Brudd,

- figur @: Matthet,

- figur @: Deformasjoner,

- figur @: Treghet i bevegelse.

Bildetekst:

Konform

Instrument som
o
skal overvakes

Endt brukstid

INSTRUKSJONER

FOR SAMMENMONTERING
OG FRAMONTERING

AV INSTRUMENTER

Instruksjoner for sammenmontering
og framontering av instrumenter
er, nar det er ngdvendig,
presentert i figurene @ til @
i denne bruksanvisningen:
- figur @: impaksjonsskaft
hode ICIB E,
- figur ®: dybdemaler MV 700,
- figurene O @: borholder TFT-AO,
- figur ®: Clicker-
hodeféringsimpaktator,
- figur @: hgyre lang ekspansiv
mansjett MPO20L.

DATO FOR FORSTE
MARKEDSREGISTERING
AV INSTRUMENTENE

- instrumenter i klasse I hofte:
2022 (MDR),

- instrumenter i klasse I ekstreme
legemsdeler: 2021 (MDR),

- instrumenter i klasse Ir:
2023 (MDR),

- instrumenter i klasse Ila:
1992 (MDD),
- kurver klasse I hofte: 2024 (MDR).

Vi takker deg for din tillit,
og er til din disposisjon for
eventuelle andre opplysninger.
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1. VERSIE
Datum Staat /Aard van de wijzigingen URL Internet
Juni 2024 CE (MDR) -certificering van de manden “heup” (rubriek "14. Datum https://doc.serf.fr/0916.pdf
waarop de instrumenten voor het eerst op de markt zijn gebracht”).
April 2024 - Opname van instructies voor het monteren en https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

demonteren van instrumenten (de gebruikershandleiding
dienovereenkomstig bijwerken).

- Toevoeging van Litouws en Pools.

- Verwijdering van de Chinese versie van de teksten
in de gebruikershandleiding.

Oktober 2022 - Nieuw corporate charter (logo, lay-out).
- Toevoeging van een nieuw punt
“3. Distributeur van instrumenten extremiteiten”.
- Toevoeging van het symbool Distributeur (punt "5. Verpakking”).
- Toevoeging van een verduidelijking over de
levensduur van instrumenten (punt “7. Beperkingen
voor hergebruik van de instrumenten”).
- Wijziging van de paragraaf "Voorbereiding véoér het reinigen”
(punt "8. Verwerkingsinstructies”).
- Wijziging van punt “14. Datum waarop de instrumenten
voor het eerst op de markt zijn gebracht”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

Augustus 2021 - Toevoeging van het "SERF Extremity”-logo (omslag).

- Onderscheid tussen instrumenten volgens verordening
2017/745 en instrumenten volgens richtlijn 93/42/EEG.
- Nauwkeurigheid van de reikwijdte van de instrumentatie

die door deze handleiding wordt ondersteund
(herbruikbare en niet-steriele instrumenten).
- Toevoeging van het symbool “Productiedatum”
(rubriek “Verpakking”).
- Toevoeging van een item betreffende de melding
van ernstige ongevallen (rubriek "Waarschuwingen”).
- Wijziging van sterilisatieparameters (rubriek "Verwerkingsinstructies”).
- Arabische taal toegevoegd.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Januari 2021 Globale wijziging van de handleiding. https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

December 2019  Wijziging rubriek “Instructies”.

September 2019 Creatie

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. FABRIKANT

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Frankrijk (France)

Tel. 433 (0)4 72 05 60 10

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr

3. DISTRIBUTEUR
VAN INSTRUMENTEN
EXTREMITEITEN

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Frankrijk (France)

Tel. 433 (0)4 72 05 60 26
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. ALGEMENE INFORMATIE
OVER DE INSTRUMENTEN

e Dit document is van toepassing
op alle herbruikbare instrumenten
die door SERF zijn vervaardigd
en niet-steriel worden geleverd.

e De niet-steriele, herbruikbare
instrumenten worden

gebruikt om de bijbehorende
SERF-implantaten in te brengen.
Elke instrumentenkit wordt
beschreven in het bijgeleverde
implantatieblad.

Raadpleeg de specifieke instructies
voor steriele instrumenten of

instrumenten voor eenmalig gebruik.

. VERPAKKING

De betekenis van de reglementaire
symbolen en pictogrammen die op
het etiket van de buitenverpakking
van de hulpmiddelen staan,
wordt hieronder toegelicht:

Referentie
van de catalogus

Partijcode

Unieke identificatie
van het hulpmiddel

ID van het hulpmiddel

Productie-unit

3 EElEE

Medisch hulpmiddel

Aantal hulpmiddel(len)
in de verpakking

9
<

c E CE-markering
(Europese Conformiteit)

CE-markering,
C € gevolgd door het
0459 jdentificatienummer van
de aangemelde instantie

&I Productiedatum
“ Fabrikant
Niet steriel

aﬂ Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

' J
% Distributeur

6. WAARSCHUWINGEN

Deze instructies zijn bedoeld

om gezondheidswerkers door de
herverwerkingsfase van chirurgische
instrumenten te leiden. Deze
instructies zijn gevalideerd door
SERF. Het is de verantwoordelijkheid
van de gezondheidsinstelling:
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- om ervoor te zorgen dat de
herverwerking wordt uitgevoerd
met de nodige apparatuur
en materialen,

- dat alle stappen worden uitgevoerd
door opgeleid personeel.

e Pas op voor scherpe instrumenten. 8.

e Elk ernstig incident dat zich heeft .
voorgedaan met de instrumenten
moet worden gemeld aan SERF
en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.

e Niet-steriele en herbruikbare
instrumenten moeten opnieuw
worden verwerkt (gereinigd,
geinspecteerd en gesteriliseerd)
voor gebruik volgens de procedures
die hieronder staan beschreven.

e Instrumenten moeten buiten
de sterilisatiecassettes worden
gereinigd. De cassettes zijn
ontworpen voor sterilisatie
en opslag van instrumenten.

¢ Samenstelling van detergentia
en/of ontsmettende
producten: het gebruik van
waterstofperoxide-oplossing (H,0,),
salpeterzuur (HNO;), zwavelzuur
(H,S0,), of oxaalzuur wordt niet
aanbevolen voor het reinigen van
instrumenten met een titaanlegering .
en aluminium bakken (men loopt
het risico dat ze zwart worden).
Ook is het niet toegestaan al onze
instrumenten in oplossingen
onder te dompelen die aldehyde
of een hoge concentratie aan chloor
(natriumhypochloriet...) bevatten.

¢ Locatie van instrumenten
of fragmenten daarvan:
de instrumenten of fragmenten
daarvan kunnen visueel
worden gelokaliseerd zonder
noodzakelijkerwijs toevlucht te
moeten nemen tot het gebruik
van een extern beeldapparaat.
Omdat de metalen instrumenten
of fragmenten daarvan radiopaak
zijn, kunnen ze echter worden
gelokaliseerd door middel van
radiografie op basis van hun grootte.

7. BEPERKINGEN VOOR HERGEBRUIK
VAN DE INSTRUMENTEN

Opeenvolgende reinigings- en
sterilisatiecycli (in overeenstemming
met de instructies in deze
handleiding) hebben ongewenste
effecten op de levensduur en functie
van de instrumenten. De levensduur
wordt geschat op 81 toepassingen,
wat overeenkomt met 3 jaar
gebruik. Slijtage en beschadiging
kunnen ontstaan door corrosie,
verkleuring, krassen, stoten
(niet-uitputtende lijst). Instrumenten
met functionele of identificerende
fouten mogen niet worden gebruikt.
Voor dit doel is in deze handleiding
een fotobibliotheek beschikbaar;

het illustreert de grenzen van

het gebruik van de instrumenten
(zie paragraaf "12. Beperkingen van
het gebruik van de instrumenten”
en afbeelding @ tot ®).

VERWERKINGSINSTRUCTIES

De volgende instructies worden
gebruikt om een medisch hulpmiddel
klaar te maken voor hergebruik.

De beschrijving van producten,
materialen en apparatuur, alsook
hun gebruiksvoorwaarden die in
elke stap worden gespecificeerd,
zullen een veilig hergebruik van de
instrumenten van SERF bevorderen.

Het is de verantwoordelijkheid van
de medisch deskundige om er altijd
voor te zorgen dat het personeel,
de apparatuur en het proces dat
wordt gebruikt om de hulpmiddelen
van SERF opnieuw te kunnen
gebruiken, het gewenste resultaat
bereiken. Dit vereist over het
algemeen een regelmatige
validatie en procescontrole.

Ook moet er op gelet worden dat
de verantwoordelijke afdeling

de gegeven instructies opvolgt,

om de doeltreffendheid en mogelijke
nadelige gevolgen te bepalen.

De maximale contacttijd tussen
elk instrument en het lichaam van
de patiént bedraagt 10 minuten.

De producten, doseringen,
materialen en gebruiksvoorwaarden
die tussen haakjes zijn vermeld,
maken deel uit van het protocol
van SERF voor de bereiding

van materiaal voor sterilisatie.

De referenties van de genoemde
producten zijn getest door SERF

en worden als voorbeeld gegeven.

V6oér elk gebruik is het essentieel
om de instrumenten te reinigen,

te desinfecteren, te inspecteren

en te steriliseren volgens

de onderstaande instructies.

Plekken waarop
ze gebruikt worden

Belangrijk: na gebruik en aan
het einde van de chirurgische
ingreep, onmiddellijk reinigen
en ontsmetten. Het is namelijk
absoluut noodzakelijk om uitdroging
van vuil op de apparatuur

te voorkomen en recyclebaar
materiaal moet onmiddellijk na

elk gebruik worden geweekt.

Bovendien moeten het grootste
vuil (bloed, weefsel, vuil) vooraf
worden verwijderd met pluisvrije
sponzen, borstels of door te
spoelen met koud water. Langdurig
contact met bloed, botten en
andere residuen kan schadelijk
zijn voor de instrumenten en kan
de doeltreffendheid van de gehele
behandeling in gevaar brengen.

Leg vuile instrumenten niet
terug in hun opbergbak.

Instrumenten moeten voor reiniging
worden gedemonteerd volgens de
instructies die bij de instrumentenkit
zijn geleverd. Als er geen
demontage-instructies beschikbaar
zijn, mag het instrument niet worden
gedemonteerd om het te reinigen.

Opsluiting en transport

Dompel de hulpstukken na de
operatie gedurende 15 minuten
onder in een neutrale waterige
oplossing (bijvoorbeeld fysiologische
vloeistof of gedestilleerd water).

De gebruikte chirurgische
instrumenten moeten als een
biologisch risico worden
beschouwd, en moeten worden
vervoerd naar een ruimte

die bestemd is voor herverwerking
in overeenstemming met het beleid
van de gezondheidsinstelling.

Bereiding voor het reinigen

Het wordt aanbevolen om
instrumenten onmiddellijk na
gebruik opnieuw te behandelen.

Instrumenten moeten buiten

de cassettes en deksels

die voor opslag worden gebruikt,
worden schoongemaakt.

Speciale aandacht moet worden
besteed aan scherpe instrumenten.
Het wordt aanbevolen om ze
afzonderlijk schoon te maken om
het risico op letsel te verminderen.

Instrumenten moeten worden
gedemonteerd voor reiniging in
overeenstemming met de instructies
uit paragraaf "13. Instructies

voor montage en demontage van

de instrumenten”. Als er geen
demontage-instructies beschikbaar
zijn, mag het instrument niet worden
gedemonteerd om het te reinigen.

Alle instrumenten met canules
moeten worden doorgespoeld

om vuil te verwijderen en moeten
grondig worden geborsteld met
een borstel die geschikt is voor
de grootte van de canule.

Geautomatiseerde reiniging

1. Plaats de instrumenten in

de desinfecterende wasmachine

en zorg ervoor dat de instrumenten
en canules maximaal worden
blootgesteld aan afwasmiddel

en spoelwater, en dat het
spoelwater vrij kan stromen.

2. Instrumenten moeten worden
gedemonteerd voor reiniging in
overeenstemming met de instructies
uit paragraaf "13. Instructies

voor montage en demontage van

de instrumenten”. Als er geen
demontage-instructies beschikbaar
zijn, mag het instrument niet worden
gedemonteerd om het te reinigen.
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3. Geautomatiseerde reiniging

moet worden uitgevoerd in een
desinfecterende wasmachine die is
gevalideerd in overeenstemming met
ISO 15883-1 of een gelijkwaardige
norm. De volgende instructies

zijn gevalideerd door de fabrikant:

~
. ]
El )
2 3
©
5 £ 5
~ o R ®
€ E g3
E 3 cow
~ T ° = (]
= 0 o= =
3 % £8%¢c
3 C3S®
Fase a3 0w x>
Voorwassen 2 <40°C Onbehandeld
water
Reinigen 10 55°C Mediclean 0,5%
Onbehandeld
water
Spoelen 3 Omgeving Onbehandeld
water
Spoelen 2 Omgeving Osmotisch
water

Geautomatiseerde
ontsmetting

Thermische desinfectie wordt
aanbevolen om een veilige
hantering van instrumenten véér
stoomsterilisatie te garanderen.

Thermische desinfectie moet worden
uitgevoerd in een desinfecterende
wasmachine die voldoet aan

ISO 15883-1 en ISO 15883-2, of

een gelijkwaardige norm. Thermische
desinfectie in de desinfecterende
wasmachine moet worden
gevalideerd voor een A, van 3000.

Plaats instrumenten op een
zodanige manier dat het

water wordt verwijderd, de
hulpmiddelen met canule moeten
verticaal worden geplaatst.

~
. ]
3 k)
2 S
©
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£ 9 R
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3 8 C3@
Fase o 3 w<s
Thermische 6 93°C Osmotisch water
desinfectie Mediklar 0,05%
Drogen

Drogen moet worden uitgevoerd

in een desinfecterende
wasmachine die voldoet aan

ISO 15883-1 en ISO 15883-2,

of een gelijkwaardige norm.

De doeltreffendheid van het drogen
in een desinfecterende wasmachine
kan sterk variéren, afhankelijk

van het ontwerp en de lading.

De volgende cyclus wordt
gevalideerd door de fabrikant:

o
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fu
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3%
3
Fase a 4 Type lucht
Drogen 30 110°C Medische kwaliteit

In het geval van gebruik van een
wasmachine/ontsmetter, mag
deze niet warmer zijn dan 120°C
(luchtdrogen bij 110°C, vervolgens
koelen bij 30°C in de open lucht).

Inspecteer de instrumenten

na automatisch drogen. Als er
sporen van vocht op een instrument
worden aangetroffen, moet

het handmatig worden gedroogd.

Handmatig drogen moet

worden uitgevoerd met een
niet-geweven absorberend en schoon
materiaal, of met een schoon,
pluisvrij stuk stof in combinatie

met “medische” perslucht.

Controle en test

Inspecteer alle instrumenten
visueel op vuil, schade of vocht.

Inspecteer all instrumenten om
het volgende te controleren:

- de aanwezigheid van eventuele
schade zoals corrosie, verkleuring,
krassen, schokken en slijtage,

- hun hermontage: inspecteer
de eerder gedemonteerde
instrumenten en controleer of
ze zijn gemonteerd volgens
de instructies in paragraaf
"13. Instructies voor montage en
demontage van de instrumenten”,

- de afwezigheid van

vocht: inspecteer zorgvuldig

de hulpmiddelen met canules

en bewegende componenten;

als vocht wordt gedetecteerd,

droogt u het hulpmiddel handmatig

volgens de drooginstructies

die eerder zijn beschreven

in het gedeelte “Drogen”,

hygiéne: als vuil wordt

geidentificeerd, herhaal dan de
reinigingsstappen totdat al het vuil
van het hulpmiddel is verwijderd,
de functionaliteit van

het instrument, voorbeelden:

scherpe instrumenten,

gebogen assen, beweging

van scharnieren, scharnieren

of vergrendelingssysteem,

bewegende componenten zoals

handgrepen, vergrendelingen,

de aanwezigheid van alle

instrumenten, evenals hun

plaatsing in de cassettes zoals
aangegeven op de instructies

die bij elke instrumentenkit

worden geleverd.

Instrumenten met gewiste

markeringen, niet-identificeerbare
instrumenten en beschadigde of

niet-functionele instrumenten
moeten worden weggegooid.

Illustraties van de acceptatiecriteria
van de instrumenten tijdens de
controlestap worden gegeven in
afbeelding @ tot @ en paragraaf
nr. "12. Beperkingen van het
gebruik van de instrumenten”
beschreven van deze handleiding.

Verpakking

Opmerking: de instrumenten
dienen snel te worden verpakt om
herbesmetting te voorkomen.

Gebruik alleen steriele, wettelijk
goedgekeurde barriéres van
medische kwaliteit (zak, verpakking,
container) voor de uiteindelijke
verpakking van met stoom
gesteriliseerde instrumenten.

Individuele verpakking: gebruik
een materiaal dat geschikt is voor
stoomsterilisatie en dat voldoet aan
ISO 11607-1. Zorg ervoor dat de zak
groot genoeg is zodat het instrument
er helemaal in past, zonder aan de
randen te trekken. Doe niet meerdere
instrumenten in dezelfde zak.
Verpakking van de partij:

de instrumenten moeten

in hun originele kit worden

teruggeplaatst, zoals aangegeven

in de instructies die bij elke

instrumentenkit worden geleverd.

Er mag geen extra instrument

in de kit worden geplaatst.

Controleer of de instrumenten

niet met elkaar in contact komen,

met name de scherpe instrumenten.

Verpak het geheel met gebruik

van een van de juiste methodes:

- in een goedgekeurde
sterilisatiecontainer met
waterdicht deksel,

- in een standaard
stoomsterilisatiepakket van
medische kwaliteit, met behulp
van de AAMI-methode met dubbele
verpakking of gelijkwaardig.

Sterilisatie

Stoomsterilisatie in een autoclaaf
moet worden uitgevoerd met een
lokaal goedgekeurde vacuiimcyclus.
De autoclaaf moet worden
gevalideerd volgens de plaatselijke
voorschriften en ISO 17665-1. De
autoclaaf moet worden geinstalleerd
en onderhouden in overeenstemming
met de lokale vereisten en de
vereisten van de fabrikant.

Gebruik een autoclaafcyclus

die is ontworpen om poreuze of
instrumenten met canule te zuigen
volgens de instructies van de fabrikant.

Overschrijd de maximale
belasting van de autoclaaf niet.

De volgende cycli zijn gevalideerd
voor een Sterility Assurance
Level (SAL) van 10°¢:



blootstellingsduur
Temperatuur

Minimale
Droogtijd

Type cyclus

Voorafgaand vacuim 4 min 132°C 30 min

Voorafgaand vacuim 3 min 134°C 30 min

Er kan echter een langere
blootstellingsduur worden gebruikt
naar gelang de lokale vereisten, zoals
de 134°C-cyclus van 18 minuten.

Opslag

Steriele instrumenten moeten
worden bewaard in een droge,
schone omgeving, beschermd tegen
direct licht, ongedierte en extreme
temperaturen en vochtigheid.

Raadpleeg de instructies van

de leveranciers van dubbele
verpakkingen of containers met
betrekking tot de opslagtijdlimieten
en de vereisten voor
opslagtemperatuur en vochtigheid.

Verpakkingen van instrumenten

na sterilisatie moeten zorgvuldig
worden onderzocht voordat

ze worden geopend om de integriteit
van de verpakking te verifiéren.

. INACTIVATIE VAN

NIET-CONVENTIONELE
INFECTIEUZE AGENTIA
INDIEN NODIG

Na de reinigingsfase dient de
apparatuur die deze behoeft,

een proces van inactivatie van
niet-conventionele infectieuze
agentia ondergaan. De keuze van de
inactiveringsprocedure moet door
de klant worden uitgevoerd volgens
de instructie DGS/R13/2011/449
van 1december 2011, gepubliceerd
door het Franse Ministerie van
Volksgezondheid; instructie ten
aanzien van het bijwerken van
aanbevelingen om het risico van
overdracht van niet-conventionele
infectieuze agentia tijdens invasieve
procedures te verminderen. Wij
adviseren onderdompeling van onze
instrumenten in natriumcarbonaat
(optimale concentratie is 1 mol/I
natriumhydroxide/NaOH) gedurende
één uur, daarna autoclaveren

bij 134°C gedurende minimaal

18 minuten in een stoomsterilisator
onder druk. Wij autoriseren

geen onderdompeling van onze
instrumenten in natriumhypochloriet.
Bovendien is het ten strengste
verboden om al onze cassettes
onder te dompelen.

Inactivatie van niet-conventionele
infectieuze agentia moet altijd
worden gevolgd door grondig spoelen
met water. Droog het materiaal

voor deze te verpakken.

10.TERUGSTUREN NAAR SERF
(in het geval van een lening)

e Na uitvoering van de vooraf
beschreven behandelingen, plaatst
u de instrumenten zorgvuldig op hun
respectieve plaatsen in de cassettes
en containers — om beschadiging
tijdens het transport te voorkomen -
en vult u vervolgens het formulier
“traceerbaarheid/behandeling”

(of ruilen indien aanbetaling)
in en stuurt u het gereinigde
en ontsmette materiaal

vervolgens terug naar SERF.

¢ Voordat u de geleende apparatuur
terugstuurt naar SERF,
inspecteert u de instrumenten die
zijn gedemonteerd en controleert
u of ze weer in elkaar zijn gezet
volgens de instructies in paragraaf
"13. Instructies voor montage en
demontage van de instrumenten”.

11.VERWIJDERING
VAN DE INSTRUMENTEN

Het sorteren van afval met
besmettelijk risico en afval
vergelijkbaar met huishoudelijk afval
is de verantwoordelijkheid van de
professional die het afval produceert.

Gewoon afval zoals verpakkingen
is in het algemeen vergelijkbaar
met huishoudelijk afval en volgt
het huishoudelijk afvalcircuit.

Voorwerpen en materialen

die zijn vervuild met bloed
en/of lichaamsvloeistoffen,
moeten worden behandeld als
“Afval van zorgactiviteiten met
infectierisico's” (DASRI).

12.BEPERKINGEN VAN HET GEBRUIK
VAN DE INSTRUMENTEN

Gebruiksbeperkingen van de
instrumenten die gepresenteerd
worden in afbeelding @ tot &
van deze handleiding zijn:

- afbeelding @: resten,
- afbeelding @: afbladderen,
- afbeelding @: scheur,
- afbeelding @: wissen
van lasermarkering,
- afbeelding @: stomp
snijdend deel, versleten,
- afbeelding @: corrosie,
- afbeelding @: krassen,
- afbeelding @: defect
bij de reparatie,
- afbeelding @: metalen inclusies,
- afbeelding @: breuk,
- afbeelding @: matteren,
- afbeelding ®: vervormingen,
- afbeelding @: vastlopen.

Bijschriften:

Conform

Te bewaken instrument

Aan einde levensduur

13.INSTRUCTIES VOOR

MONTAGE EN DEMONTAGE
VAN DE INSTRUMENTEN

De montage- en demontage-instructies
voor de instrumenten, indien van
toepassing, worden weergegeven

in de afbeeldingen @ tot ®

van deze handleiding:

- afbeelding @:
kopimpactor liner ICJB E,

- afbeelding @®:
dieptemeter MV 700,

- aafbeeldingen ® @:
Freeshouder TFT-AO,

- afbeelding @:
Impactorkop insert Clicker,

- afbeelding @: lange, rechte,
uitzetbare handgreep MP020L.

14.DATUM WAAROP

DE INSTRUMENTEN VOOR
HET EERST OP DE MARKT
ZIJN GEBRACHT

- instrumenten klasse I heup:
2022 (MDR),

- instrumenten klasse I
extremiteiten: 2021 (MDR),

- instrumenten klasse Ir:
2023 (MDR),

- instrumenten klasse Ila:
1992 (MDD),

- heupmanden van klasse I:
2024 (MDR).

Wij danken u voor uw vertrouwen
en staan tot uw beschikking
voor verdere informatie.
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1. WYDANIA

Data

Status/Rodzaj wprowadzonych zmian

Strona internetowa

Czerwiec 2024 r.

Certyfikat CE (MDR) koszy ,biodro” (rozdziat ,14. Data
pierwszego wprowadzenia narzedzi do obrotu handlowego”).

https://doc.serf.fr/0916.pdf

Kwiecien 2024 r.

- Wiaczenie instrukcji montazu i demontazu narzedzi

(a w konsekwencji odpowiednia aktualizacja instrukcji obstugi).
- Dodanie litewskiej i polskiej wersji jezykowej.
- Usuniecie wersji chinskiej z instrukcji.

https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

Pazdziernik 2022 r.

- Nowa karta firmowa (logotyp, model).

”

- Dodanie nowej sekcji 3. Dystrybutor narzedzi do chirurgii koriczyn”.

- Dodanie symbolu ,Dystrybutor” (sekcja ,5. Opakowanie”).
- Dodanie wyjasnien na temat okresu uzytkowania narzedzi
(sekcja , 7. Limity ponownego uzytkowania narzedzi”).
- Zmiana akapitu ,Przygotowanie przed czyszczeniem”
(sekcja ,8. Instrukcje przygotowania do ponownego uzycia”).
- Modyfikacja sekcji ,14. Data pierwszego
wprowadzenia narzedzi do obrotu”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

Sierpien 2021 r.

- Dodanie logotypu ,SERF Extremity” (oktadka).

- Rozréznienie pomiedzy wyrobami zgodnymi z rozporzadzeniem
2017/745, a wyrobami zgodnymi z dyrektywa 93/42/EWG.

- Doprecyzowanie zakresu oprzyrzadowania, ktérego dotyczy

niniejsza instrukcja (narzedzia wielokrotnego uzytku i niesterylne).

- Dodanie symbolu ,Data produkcji” (sekcja ,Opakowanie”).
- Dodanie punktu dotyczacego powiadamiania
o powaznych wypadkach (sekcja ,Ostrzezenia”).
- Zmiana parametréw sterylizacji (sekcja ,Instrukcje
przygotowania do ponownego uzycia”).
- Dodanie arabskiej wersji jezykowej.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Styczen 2021 r.

Ogdlna modyfikacja instrukcji.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

Grudzien 2019 r.

Modyfikacja sekcji ,Instrukcje”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2. pdf

Wrzesien 2019 r.

Zredagowanie

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. PRODUCENT e W przypadku narzedzi
SERF / 85 avenue des Bruyéres sterylnych lub jednorazowego M Producent
69150 Décines-Charpieu - Francja uzytku nalezy zapoznac sie
Tel +33 (0)4 72 05 60 10 ze szczegdtowymi instrukcjami. Niesterylne
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Adres poczty elektronicznej: 5. OPAKOWANIE Zapoznaj sie
serf@serf.fr Ponizej przedstawiono szczegdtowy @ z elektroniczng
Strona internetowa: www.serf.fr opis znaczenia symboli wymaganych instrukcjg obstugi
przepisami i piktogramdéw SERF
3. DYSTRYBUTOR NARZEDZI znajdujacych sig na etykiecie Fﬁ? Dystrybutor
DO CHIRURGII KONCZYN opakowania urzadzenia: »
SERF Extremity ;
85 avenue des Bruyeres ‘I/\lvugsarlnguerencyjny .
69150 Décines-Charpieu - Francja 6. OSTRZEZENIA
Tel +33 (0)4 72 05 60 26 LOT Numer serii e Niniejsze instrukcje kierowane
Fax +33 (0)4 72 02 19 18 : sq do personelu medycznego
Adres poczty elektronicznej: !\‘ljlepovzitkarza.lny kod b i dotycza etapu konserwacji
serf.extremity@serf.fr Identyfikacyjny wyrobu narzedzi chirurgicznych. Instrukcje
Strona internetowa: www.serf.fr Identyfikacja wyrobu te zostaty zatwierdzone przez
firme SERF. Placowka zdrowotna
4. OGOLNE INFORMACIE Zaktad produkcyjny jest odpowiedzialna za:
O NARZEDZIACH Wyréb medvezn - zapewnienie urzadzen
Y yezny i sprzetéw koniecznych do

e Niniejszy dokument dotyczy
wszystkich narzedzi wielokrotnego Qry
uzytku produkowanych przez
firme SERF i dostarczanych Znak zgodnosci CE

w stanie niesterylnym. ce (Conformité Européenne)
¢ Niesterylne narzedzia wielokrotnego - °
uzytku umozliwiajg wszczepienie Oznaczenie CE oraz
C € 0459

- ) P numer identyfikacyjny
powigzanych implantéw SERF. jednostki notyfikowanej
e Kazdy zestaw narzedzi jest °
opisany w zataczonej do niego &I Data produkcji
karcie wszczepienia.

przeprowadzenia konserwacji,

- dopilnowanie, ze pracownicy
przeprowadzajacy poszczegdlne
etapy sq odpowiednio przeszkoleni.

Liczba wyrobdéw
w opakowaniu

Nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznosc¢ w przypadku
narzedzi tnacych.

Wszelkie powazne wypadki

zwigzane z narzedziami podlegajq
zgtoszeniu SERF oraz wtasciwemu
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urzedowi w Panstwie cztonkowskim
uzytkownika i/lub pacjenta.

e Niesterylne narzedzia wielokrotnego
uzytku nalezy przed uzyciem
poddac¢ przygotowaniu do
ponownego uzycia (czyszczeniu,
kontroli i sterylizacji) zgodnie
z instrukcjami opisanymi ponizej.

e Narzedzia nie mogq by¢ czyszczone
w koszach do sterylizacji. Kosze te
zostaly opracowane do sterylizacji
i przechowywania narzedzi.

e Skiad detergentow i/lub srodkéw
dezynfekujacych: odradza
sie uzywania roztworu na bazie
wody utlenionej (H,0,) lub kwasu
azotowego (HNO;), siarkowego
(H,S0,), czy szczawiowego do
czyszczenia narzedzi wykonanych
ze stopu tytanu i puszek
aluminiowych (ryzyko zabarwienia
na czarno). Nie wolno tez zanurzac¢
zadnych naszych narzedzi
w roztworach zawierajacych aldehyd,
ani o wysokim stezeniu chloru
(podchloryn sodu...).

¢ Umiejscowienie narzedzi
i ich czesci: narzedzia lub ich czesci
mozna zlokalizowaé wzrokowo
bez koniecznosci postugiwania
sie zewnetrznym sprzetem
obrazowania. Narzedzia metalowe
lub ich czesci nie przepuszczajq
promieniowania rentgenowskiego
i mozna je zlokalizowa¢, zaleznie
od rozmiaru, za pomoca radiografii.

7. OGRANICZENIA PONOWNEGO
UZYWANIA INSTRUMENTARIUM

Wielokrotne cykle czyszczenia

i sterylizacji (zgodne z instrukcjami
zawartymi w niniejszej ulotce)
wptywajq niekorzystnie na

okres uzytkowania narzedzi

i ich funkcjonowanie. Okres

ich uzytkowania szacowany jest na
81 uzy¢, co odpowiada 3-letniemu
okresowi uzytkowania. O kresie
przydatnosci narzedzi decyduje

ich zuzycie oraz uszkodzenia
spowodowane w trakcie uzytkowania
i obchodzenia sie z nimi. Zuzycie

i uszkodzenia mogg objawiac

sie korozjg, odbarwieniem,

rysami, $ladami uderzen

(wykaz niewyczerpujacy). Nie nalezy
uzywac narzedzi, ktére wykazujg
defekty funkcjonalne lub dotyczace
ich identyfikacji. W tym celu
umieszczono w niniejszej ulotce zbidr
fotografii; obrazuje on ograniczenia
uzycia narzedzi (patrz sekcja

,12. Ograniczenia uzycia narzedzi”

i ilustracje od @ do @®).

8. INSTRUKCJE PRZYGOTOWANIA
DO PONOWNEGO UZYCIA

e Ponizsze instrukcje pozwalajq
na przygotowanie wyrobu
medycznego do ponownego uzycia.

e Opis produktow, materiatow i sprzetu,
a takze warunki ich uzytkowania
okreslone dla kazdego z etapdw
beda sprzyjac bezpiecznemu
przygotowaniu narzedzi SERF
do ponownego uzycia.

e Obowigzkiem lekarza jest upewnienie
sie, ze personel, sprzet i proces
wdrozony w celu przygotowania
do ponownego uzycia wyrobow
SERF osiggajq oczekiwane
wyniki. Wymaga to zatwierdzenia
proceséw i ich regularnej kontroli.
Nalezy réwniez poprawnie ocenic
kazde odstepstwo oddziatu
wobec dostarczonych instrukcji,
aby okresli¢ skutecznosc¢
i ewentualne szkodliwe skutki.

e Maksymalny czas kontaktu
kazdego narzedzia z ciatem
pacjenta wynosi 10 minut.

e Produkty, dawkowanie, materiaty
i warunki stosowania podane
w nawiasach stanowig czes¢
protokotu SERF dotyczacego
przygotowania sprzetu do sterylizacji.
Wymienione referencje produktow
zostaty przetestowane przez firme
SERF i podano je przyktadowo.

e Przed kazdym uzyciem,
konieczne jest dokonanie
czyszczenia, odkazenia, inspekcji
i sterylizacji narzedzi zgodnie
z ponizszymi instrukcjami.

Miejsca uzytkowania

Wazne: po uzyciu, dokonaé
czyszczenia i odkazenia
natychmiast po zakonczeniu
zabiegu chirurgicznego. Nalezy
bezwzglednie unika¢ zasychania
zabrudzen na narzedziach,

a narzedzia poddawane
recyklingowi muszg by¢ zamoczone
natychmiast po kazdym uzyciu.
Ponadto, wieksze zabrudzenia
(krew, tkanki, pozostatosci) nalezy
wczesniej usunac za pomoca
bezktaczkowych gabek, szczotek
lub poprzez wyptukanie w zimnej
wodzie. Przedtuzony kontakt

z krwig, koscig i innymi czgstkami
materii moze by¢ szkodliwy dla
narzedzi i zmniejszy¢ efektywnos¢
catego procesu przygotowania

do ponownego uzycia.

Nie wktadac¢ brudnych narzedzi
do puszki do przechowywania.

Przed czyszczeniem narzedzia
nalezy rozmontowac zgodnie

z instrukcjami dotaczonymi do
zestawu narzedzi. Jesli nie podano
instrukcji rozktadania danego
narzedzia, narzedzie to nie powinno
by¢ roztozone przed czyszczeniem.

Przechowywanie i transport
Po zabiegu chirurgicznym
zanurzy¢ narzedzia pomocnicze
w obojetnym roztworze wodnym

(np. sél fizjologiczna lub woda
destylowana) na 15 minut.

Uzyte narzedzia chirurgiczne

uwaza sie za materiaty stanowiace
zagrozenie biologiczne, dlatego
powinny zostac¢ przeniesione do
strefy konserwacji zgodnie z polityka
obowigzujaca w placéwce zdrowotnej.

Przygotowanie do czyszczenia

Zaleca sie przygotowac
narzedzia do ponownego uzycia
natychmiast po uzyciu.

Czyszczenie narzedzi nie moze
by¢ przeprowadzane w koszach
i pokrywach stuzacych

do ich przechowywania.

Nalezy zachowad szczegdlng
ostroznos¢ w przypadku narzedzi
tnacych. Aby zmniejszy¢

ryzyko zranienia, zaleca

sie osobne ich czyszczenie.

Narzedzia nalezy zdemontowac do
czyszczenia zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w sekcji

»13. Instrukcje montazu i demontazu
narzedzi”. Jezeli nie podano instrukcji
demontazu, przyrzadu nie nalezy
rozmontowywac¢ do czyszczenia.

Wszystkie narzedzia posiadajace
kaniule muszg zostac oprdznione, aby
usung¢ wszelkie pozostatosci i muszg
zostac¢ doktadnie wyszczotkowane
przy uzyciu szczotki o rozmiarze
dostosowanym do kaniuli.

Czyszczenie zautomatyzowane

1. Umiesci¢ narzedzia w urzadzeniu
myjaco-dezynfekujacym, nastepnie
upewnic sie, ze narzedzia i kaniule sg
maksymalnie wystawione na dziatanie
detergentu i wode ptuczacq oraz,

7e moze ona swobodnie wyciekac.

2. Instrumenty nalezy rozmontowacd
do czyszczenia zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w sekcji

»13. Instrukcje montazu i demontazu
narzedzi”. Jesli nie podano instrukcji
rozktadania danego narzedzia,
narzedzie to nie powinno by¢
roztozone przed czyszczeniem.

3. Do czyszczenia
zautomatyzowanego nalezy
uzy¢ zatwierdzonego urzadzenia
myjaco-dezynfekujqcego
zgodnie z norma ISO 15883-1
lub inng réwnowazng norma.
Ponizsze instrukcje zostaty
zatwierdzone przez producenta:

Czas trwania
peratura

(min)
Detergent/
Jako$é wody

wody

Etap

A | Tem

Mycie 2 40°C Woda surowa

wstepne
Mycie 10 55°C

Mediclean 0,5%
Woda surowa




Czas trwania

(min)
Detergent /
Jako$é wody

Temperatura
wody

Etap
Ptukanie 3
Plukanie 2

Pokojowa Woda surowa

Pokojowa Woda
osmotyczna

Dezynfekcja zautomatyzowana

Zaleca sie dezynfekcje termiczna,
aby zapewni¢ bezpieczne
obchodzenie sie z narzedziami
przed sterylizacja parq wodna.

Do dezynfekcji termicznej nalezy
uzy¢ zatwierdzonego urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
zgodnie z normami ISO 15883-1
oraz ISO 15883-2, lub inng,
rownowazng norma. Dezynfekcja
termiczna w urzadzeniu
myjaco-dezynfekujgcym

musi zostac zatwierdzona

dla uzyskania A, = 3000.
Umiescic¢ narzedzia w sposob
umozliwiajacy wyptywanie

wody, kaniule musza by¢
umieszczone pionowo.
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Etap O o8
Dezynfekcja 6 93°C Mediklar 0,05%
termiczna Woda osmotyczna
Suszenie

Do suszenia nalezy uzyc¢
zatwierdzonego urzadzenia
myjaco-dezynfekujgcego
zgodnie z normami ISO 15883-1
oraz ISO 15883-2, lub z inng
rownowazng normg. Skutecznosc
suszenia w urzadzeniu
myjaco-dezynfekujacym moze
znacznie sie rézni¢ zaleznie

od modelu i wktadu.

Ponizszy cykl zostat zatwierdzony
przez producenta:

Rodzaj
powietrza

Czas trwania
Temperatura
powietrza

(min)

Etap

w
o
=
=
o

[
(@]

Stopien
medyczny

Suszenie

W przypadku uzycia urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego,

nie przekraczac¢ 120°C (suszenie
powietrzem 110°C, nastepnie
chtodzenie powietrzem 30°C).

Po zautomatyzowanym suszeniu
dokona¢ inspekcji narzedzi. Jesli

na narzedziu pozostaty $lady wilgoci,
nalezy osuszyc je recznie.

Recznego suszenia mozna
dokonac czystq absorbujaca
$ciereczka z materiatu nietkanego
lub czystq sciereczka bezktaczkowg
w potgczeniu ze sprzezonym
powietrzem ,medycznym”.

Inspekcja i testowanie

Dokonac kontroli wzrokowej narzedzi,
aby sprawdzi¢ czy nie ma sladow
zabrudzen, uszkodzen i wilgoci.
Dokonac inspekcji wszystkich
narzedzi, aby sprawdzi¢:

- ewentualne uszkodzenia takie
jak: korozja, odbarwienie, rysy,
$lady uderzen i zuzycie,

- ponowny montaz narzedzi:

skontrolowa¢ wczesniej

rozmontowane narzedzia

i sprawdzi¢ czy sg zmontowane

zgodnie z instrukcjami

przedstawionymi w rozdziale

,13. Instrukcje montazu

i demontazu narzedzi”,

brak wilgoci: doktadnie

sprawdzi¢ narzedzia z kaniulami

oraz ruchomymi elementami;

jesli widoczne sg slady wilgoci,

wysuszy¢ narzedzie recznie

zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
suszenia, opisanymi wczesniej

w rozdziale ,Suszenie”,

czystosc: jesli widoczne sg

zabrudzenia, powtérzy¢ etapy

czyszczenia az do usuniecia
wszelkich zabrudzen z wyrobu,
funkcjonowanie narzedzia,
przykfady: ostro$¢ narzedzi,

osie sktadane, dziatanie

zawiasow, przegubow lub

zamkow, elementy ruchome typu

uchwyty, zebatki, zapadki,

- obecnosc¢ wszystkich narzedzi
oraz ich rozmieszczenie w koszach
zgodnie z instrukcjami dotgczonymi
do kazdego zestawu narzedzi.

Nalezy wykluczy¢ z uzycia

narzedzia z zatartym

oznaczeniem, narzedzia, ktorych
nie mozna zidentyfikowac

i narzedzia uszkodzone

lub niedziatajace.

Tlustracje kryteriow akceptacji
przyrzadu na etapie kontroli podano
na ilustracjach od @ do @ i w sekcji
»12. Limity uzytkowania narzedzi”.

Opakowywanie

Uwaga: narzedzia nalezy szybko
zapakowad, aby unikng¢ wszelkiego
wtdérnego zakazenia.

Do opakowania koficowego narzedzi
sterylizowanych parg nalezy uzywac
wytgcznie prawnie zatwierdzonych
barier sterylnych klasy medycznej
(torebka, rekaw, pojemnik).
Indywidualne opakowanie:
uzywac materiatu odpowiedniego
do sterylizacji parowej

zgodnego z norma ISO 11607-1.
Upewnic sie, ze worek jest
wystarczajaco duzy aby zmiescié
w nim narzedzie, bez rozciggania
krawedzi. Nie wktadac kilku
narzedzi do jednego worka.

Pakowanie partiami:

Narzedzia nalezy ponownie
umiesci¢ w oryginalnym zestawie,
zgodnie z instrukcjami dotaczonymi
do kazdego zestawu narzedzi.

W zestawach nie nalezy umieszczac
zadnych dodatkowych narzedzi.
Sprawdzi¢, ze narzedzia

sie nie stykajq, a szczegdlnie
narzedzia tnace.

Catos¢ opakowac w oparciu

0 ponizsze, odpowiednie metody:

- w zatwierdzonym pojemniku do
sterylizacji ze szczelng pokrywa,
- w zatwierdzonym, standardowym
opakowaniu do sterylizacji parowej

stopnia medycznego, w oparciu
o metode podwdjnego opakowania
AAMI lub metode réwnowazna.

Sterylizacja

Sterylizacja w autoklawie parowym
musi zosta¢ przeprowadzona zgodnie
z lokalnie zatwierdzonym cyklem
prézniowym. Autoklaw musi by¢
zatwierdzony w oparciu o wymogi
lokalne oraz o normy ISO 17665-1.
Autoklaw nalezy zainstalowac

i konserwowac zgodnie z lokalnymi
wymogami i wymogami producenta.

W autoklawie wybrac cykl
przystosowany do opréznienia
narzedzi porowatych lub kaniuli
zgodnie z instrukcjami producenta.

Nie przekracza¢ maksymalnego
dopuszczalnego wkiadu autoklawu.

Nastepujace cykle zostaty
zatwierdzone w Poziomie
zatwierdzenia sterylnosci (SAL) 10¢:

©
= 5
2 T % p
= > £ =
] N [7] c
E 9 o 7}

. - n Q 0 N
Rodzaj £ Q 2 uE) o @
cyklu 200 k O
Wstepne 4 mn 132°C 30 mn
oproznianie
Wstepne 3 mn 134°C 30 mn
oprdznianie

Mozna réwniez zastosowac
dtuzszy czas ekspozycji zgodnie
z wymogami krajowymi, jak np.
cykl 134°C przez 18 minut.

Przechowywanie

Narzedzia sterylne muszg by¢
przechowywane w czystym i suchym
miejscu, z dala od bezposredniego
zrddta swiatta, szkodnikow

i chronione od ekstremalnych
temperatur i wilgotnosci.

Odnosnie czasu przechowywania
oraz wymogow dotyczacych
temperatury i wilgotnosci
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10.

11.

przechowywania, zapoznac

sie z instrukcjami dostawcdéw
podwajnych opakowan i pojemnikow.
Po sterylizacji nalezy dokonac
doktadnego przegladu

opakowan narzedzi i sprawdzic¢

ich integralnos¢ przed otwarciem.

INAKTYWACIA .
ZAKAZNYCH CZYNNIKOW
NIEKONWENCJONALNYCH
W RAZIE POTRZEBY

Po etapie czyszczenia sprzet

musi zosta¢ poddany procesowi
inaktywacji zakaznych czynnikéw
niekonwencjonalnych. Klient
wybiera metode inaktywacji zgodnie
z instrukcjg DGS/R13/2011/449

z dn. 1 grudnia 2011 r. opublikowang
przez francuskie Ministerstwo
Zdrowia; instrukcja dotyczaca
aktualizacji zalecen majacych

na celu zmniejszenie ryzyka
przeniesienia zakaznych czynnikéw
niekonwencjonalnych w trakcie
zabiegdw inwazyjnych. Zalecamy
zanurzenie naszych narzedzi

w sodzie (optymalne stezenie
wynosi 1 mol/l wodorotlenku
sodu/NaOH) na godzine, a nastepnie
autoklawowanie w temperaturze
134°C przez minimum 18 min

w autoklawie nastawionym

na wktad porowaty (sterylizator
wykorzystujacy pare wodng pod
ci$nieniem). Naszych narzedzi

nie wolno zanurzac¢ w podchlorynie
sodu. Ponadto surowo zabrania

sie zanurzania naszych puszek.

Po inaktywacji zakaznych czynnikow
niekonwencjonalnych nalezy
systematycznie przeprowadzac
doktadne ptukanie woda. Wysuszy¢
sprzet przed pakowaniem.

ODSYLANIE DO FIRMY SERF

(w przypadku wypozyczenia)

Po zakonczeniu wyzej wymienionych
czynnosci ostroznie umiescic
narzedzia w odpowiednich miejscach
w koszach i pojemnikach - aby
unikna¢ uszkodzenia podczas
transportu - a nastepnie wypetnic¢
formularz ,$ledzenie/czynnosci”

(lub wymiany w przypadku
magazynowania), a nastepnie odestac
oczyszczony i odkazony materiat

z powrotem do firmy SERF.

Przed zwréceniem
wypozyczonego sprzetu

do firmy SERF nalezy skontrolowac
zdemontowane narzedzia

i sprawdzi¢, czy zostaty ponownie
zmontowane zgodnie z instrukcjami
podanymi w sekcji ,13. Instrukcje
montazu i demontazu narzedzi”.

WYWOZ NARZEDZI

Selekcja odpaddéw zakaznych
i odpadow kwalifikowanych jako

12,

13.

odpady komunalne spoczywa
na wytworcy odpadu.

Z reguty odpady zwykte, takie
jak opakowania zalicza sie do
odpadow komunalnych i wtacza
do obiegu takich odpadow.

Przedmioty i materiaty zabrudzone
krwig i/lub ptynami ustrojowymi
nalezy traktowac jako ,Odpady
zakazne procesu leczenia” (DASRI).

OGRANICZENIA
UZYTKOWANIA NARZEDZI

Ograniczenia uzytkowania narzedzi
zostaty przedstawione na ilustracjach
od @ do @ w niniejszej instrukcji:
- ilustracja @: osady,
- ilustracja @: odpryski,
wykruszenie,
- ilustracja @: pekniecie,
- ilustracja @: zatarcie
laserowego oznaczenia,
- ilustracja @: stepiona,
zuzyta czesc tnaca,
- ilustracja @: korozja,
- ilustracja @: rysy,
- ilustracja @: uszkodzenie
na elemencie tqczacym,
- ilustracja @: inkrustacje metalowe,
- ilustracja @®: ztamanie,
- ilustracja @: matowienie, pokrycie,
- ilustracja @: znieksztatcenia,
- ilustracja ®: przetarcie.

Oznaczenia:

Zgodny

Nadzorowac

Osigqgnat kres
przydatnosci do uzycia

INSTRUKCIE DOTYCZACE
SKLADNIA I ROZKLADANIA
NARZEDZI

Instrukcje dotyczace sktadnia
i rozktadania narzedzi, ktérymi
nalezy postuzyc¢ sie w odpowiednich
przypadkach, zostaty
przedstawione na ilustracjach
od @ do @ niniejszej ulotki:
- ilustracja @:
wbijak do gtowy ICIB E,
- ilustracja @:
gtebokosciomierz MV 700,
- ilustracja ® @:
uchwyt frezarski TFT-AO,
- ilustracja @: pobijak Clicker
do gtowek i wktadek,
- ilustracja @: dtugi prosty uchwyt
ekspansywny MP020L.

14.DATA PIERWSZEGO
WPROWADZENIA NARZEDZI
DO OBROTU HANDLOWEGO:

- narzedzia biodrowe klasy I:
2022 (MDR),
- narzedzia do konczyn klasy I:
2021 (MDR),
- narzedzia klasy Ir: 2023 (MDR),
- narzedzia klasy Ila: 1992 (MDD),
- kosze klasa I biodro: 2024 (MDR).

Firma SERF dziekuje Panstwu za
zaufanie i pozostaje do dyspozycji
w celu udzielenia wszelkich
dodatkowych informacji.
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1. VERSAO

Data Estado/Natureza das modificacoes

URL Internet

Junho de 2024 Certificagdo CE (MDR) dos tabuleiros “anca”

https://doc.serf.fr/0916.pdf

(secgdo "14. Data de primeira comercializagdo dos instrumentos”).

Abril de 2024 - Integragao das instrugdes de montagem e desmontagem dos

https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

instrumentos (atualizacdo do manual de utilizagdo para esse efeito).

- Acrescento da lingua lituana e polaca.
- Remocgao da versdo chinesa dos textos do manual.

Outubro de 2022 - Nova carta corporativa (logétipo, layout).
- Adigao de uma nova secgao
"3. Distribuidor instrumentos extremidades”.
- Adicdo do simbolo “Distribuidor” (seccdo "5. Embalagem”).

- Adicdo de uma precisdo sobre a vida Gtil dos instrumentos

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

(secgao "7. Limites de reprocessamento dos dispositivos auxiliares”).

- Modificagdo do paragrafo "Preparacdo antes da limpeza”
(secgdo "8. Instrucbes de reprocessamento”).

- Modificagao da secgao "14. Data de primeira
comercializagdo dos instrumentos”.

Agosto de 2021 - Adigdo do logdtipo “SERF Extremity” (cobertura).
- Distingao dos dispositivos em conformidade
com o Regulamento 2017/745 e dos dispositivos
em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE.
- Precisdo do perimetro da instrumentacgdo suportada

por este folheto (instrumentos reutilizaveis e ndo estéreis).

- Adigcdo do simbolo “Data de fabricagdo” (seccdo "Embalagem?”).

- Adicdo de um item relativo a notificacdo de acidentes graves
(secgao "Adverténcias”).

- Modificagdo dos paréametros de esterilizagao
(secgdo "Instrugdes de reprocessamento”).

- Adicdo da lingua arabe.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Janeiro de 2021 Modificagao global do folheto.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

Dezembro de 2019 Modificagao secgao "Instrucbes”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

Setembro 2019 Criagdo

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

Para os instrumentos estéreis
ou de utilizagdo Unica, consultar
o folheto informativo especifico.

2. FABRICANTE °

SERF / 85 avenue des Bruyéres

69150 Décines-Charpieu

Franca

Tel. +33 (0)4 72 05 60 10 5.
Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Email: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr

EMBALAGEM

Os significados dos simbolos
regulamentares e dos pictogramas
que figuram no rétulo de
embalagem dos dispositivos

3. DISTRIBUIDOR INSTRUMENTOS sdo a seguir discriminados:
EXTREMIDADES

SERF Extremity

85 avenue des Bruyeéres
69150 Décines-Charpieu
Franga (France)

Tel. 433 (0)4 72 05 60 26
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Email: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

Referéncia
do catalogo

Coddigo do lote

Identificacdo Unica

Identificador
do dispositivo

4. INFORMACOES GERAIS Unidade de produgé&o

SOBRE OS INSTRUMENTOS

e Este documento aplica-se a todos os
instrumentos reutilizaveis fabricados
pela SERF e entregues ndo estéreis.

HEEIEIElE

Dispositivo médico

Quantidade
de dispositivo(s)
na embalagem

9
<

e Os instrumentos ndo estéreis
reutilizaveis permitem a implantagdo
dos implantes SERF associados.

e Cada kit de instrumentos
é descrito na ficha de implantagdo
que o acompanha.

Marcagao CE
(Conformidade Europeia)

N
m

£

Data de fabricagdo

do dispositivo 6

Fabricante

]
C € 0459

(13

s N
Pmom Distribuidor

Marcacao CE,
seguida do numero
de identificagdo do
organismo notificado

Nao estéril

Consultar o manual
de utilizagdo

. ADVERTENCIAS

Estas instrugbes sao fornecidas
para orientar o pessoal de saude
na fase de reprocessamento

dos instrumentos cirurgicos.
Estas instrucbes foram validadas
pela SERF. E da responsabilidade
do estabelecimento de saude:

- assegurar que o reprocessamento
seja efetuado com o equipamento
e o material necessarios,

- e que todas as etapas sejam
realizadas por pessoal formado.

Cuidado com os
instrumentos cortantes.
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Qualquer incidente grave
relacionado com os instrumentos
devera ser notificado a SERF

e a autoridade competente do
Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente estd estabelecido.

Os instrumentos ndo estéreis

e reutilizaveis devem ser
reprocessados (limpos, inspecionados
e esterilizados) de acordo com

as instrugdes descritas a seguir
antes de qualquer utilizagdo.

Os instrumentos devem ser limpos
fora dos cestos de esterilizagdo.
Os cestos sdo concebidos para

a esterilizagdo e o armazenamento
dos instrumentos.

Composicao dos produtos
detergentes e/ou desinfetantes:
a utilizacdo de solugdo a base de
agua oxigenada (H,0,), de acidos
nitrico (HNO,), sulfarico (H,SO,)

ou oxalico ndo é recomendada

para a limpeza de instrumentos

de liga de titanio e de caixas de
aluminio (risco de coloragao negra).
Além disso, ndo autorizamos

a imersdo de quaisquer dos nossos
instrumentos em solugdes contendo
aldeido ou forte concentracgdo de
cloro (cf. hipoclorito de sodio).

Localizagdo dos instrumentos
ou dos seus fragmentos:

os instrumentos ou fragmentos
destes podem ser localizados
visualmente sem necessidade

de recurso a um aparelho de
imagiologia externo. Uma vez que
os instrumentos metalicos ou os
seus fragmentos sao radiopacos,
podem ser localizados por radiografia
em fungdo da sua dimensao.

LIMITES DE REPROCESSAMENTO
DOS DISPOSITIVOS AUXILIARES

Os ciclos sucessivos de limpeza

e esterilizagao (de acordo com

as instrugdes deste folheto) tém
efeitos indesejaveis sobre a vida

util e a fungdo dos instrumentos.
Sua vida util é estimada em

81 utilizagbes, equivalente a uma
utilizagcdo de 3 anos. O desgaste e os
danos podem ser materializados

por corrosdo, descoloracgdo, riscas,
impactos (lista ndo exaustiva).

Os instrumentos com defeitos
funcionais ou de identificacdo nao
devem ser utilizados. Uma fototeca
esta disponivel para este fim

neste manual; ilustra os limites

de utilizagdo dos instrumentos

(ver secgdo "12. Limites de utilizacdo
dos instrumentos” e figuras @ a ®).

INSTRUCOES
DE REPROCESSAMENTO

As instrugOes fornecidas a seguir
permitem preparar um dispositivo
médico para reutilizagdo.

e A descricdo dos produtos, materiais
e equipamentos, e suas condigoes
de utilizacdo, especificadas em
cada uma das etapas, favorecerao
o reprocessamento dos instrumentos
SERF em total seguranga.

e Cumpre ao cirurgido garantir
que o pessoal, os equipamentos
e o processo utilizado para
o reprocessamento dos dispositivos
SERF alcancem o resultado
esperado. Isto exige geralmente
a validagdo e o controlo regular
dos procedimentos. Assim, importa
avaliar devidamente qualquer
nao-conformidade do servico
competente com as instrugdes
fornecidas, de forma a determinar
a eficacia e as eventuais
consequéncias nefastas.

e O tempo maximo de contacto
entre cada instrumento e o corpo
do doente é de 10 minutos.

e Os produtos, dosagens, materiais
e condigdes de utilizagdo fornecidos
entre parénteses fazem parte
do protocolo SERF para a preparagao
do material a esterilizagdo.
As referéncias dos produtos citados
foram testadas pela SERF e sdo
apresentadas a titulo de exemplo.

e Antes da utilizagdo, é essencial
limpar, descontaminar,
inspecionar e esterilizar os
instrumentos de acordo com
as instrugdes a seguir indicadas.

Locais de utilizagao

Importante: apods a utilizagao,
proceder imediatamente a
limpeza e descontaminagao no
final do procedimento cirargico.
E, com efeito, imperativo evitar

a secagem das sujidades nos
equipamentos e todo o material
reciclavel deve ser imerso
imediatamente apos cada utilizagdo.

Além disso, as manchas maiores
(sangue, tecido, detritos) devem

ser removidas previamente com
esponjas sem fiapos, escovas ou por
lavagem com agua fria. O contacto
prolongado com sangue, fragmentos
de ossos e outros residuos pode

ser nocivo para os dispositivos
médicos auxiliares e comprometer

a eficacia de todo o processamento.

Nao reposicionar os dispositivos
auxiliares contaminados em suas
caixas de armazenamento.

Os instrumentos devem ser
desmontados para limpeza em
conformidade com as instrugoes

fornecidas com o kit de instrumentos.

Se nao estiverem disponiveis
instrucdes de desmontagem,
o instrumento nao deve ser

desmontado para a limpeza.

Confinamento e transporte
Apos a cirurgia, mergulhar

os instrumentos auxiliares numa
solugdo aquosa neutra (liquido
fisiolégico ou agua destilada,

por exemplo) durante 15 minutos.

Os instrumentos cirurgicos utilizados
sdo considerados de risco bioldgico
e devem ser transportados para
uma area de reprocessamento
dedicada, de acordo com

a politica do centro de saude.

Preparacao antes da limpeza

Recomenda-se reprocessar

os instrumentos imediatamente
apos a utilizagao.

Os instrumentos devem

ser limpos fora dos cestos de
esterilizacdo e tampas utilizadas
para o armazenamento.

Deve ser dada especial atencao
aos instrumentos cortantes.
Recomenda-se que sejam limpos
separadamente para reduzir

os riscos de ferimentos.

Os instrumentos devem

ser desmontados para limpeza em
conformidade com as instrugdes
apresentadas na secgao

"13. Instrugbes de montagem

e desmontagem dos instrumentos”.
Se ndo estiverem disponiveis
instrucdes de desmontagem,

o instrumento ndo deve ser
desmontado para a limpeza.

Todos os instrumentos com canulas
devem ser purgados para remover os
detritos e devem ser cuidadosamente
escovados com uma escova
adequada ao tamanho da canula.

Limpeza automatica

1. Colocar os instrumentos

na maquina de lavar-desinfetar,
e garantir que os instrumentos

e canulas tenham maxima
exposigdo ao detergente

e a agua de enxaguamento e que
a dgua de enxaguamento possa
escoar-se livremente.

2. Os instrumentos devem ser
desmontados para limpeza em
conformidade com as instrugdes
apresentadas na secgdo

"13. Instrugbes de montagem

e desmontagem dos instrumentos”.
Se ndo estiverem disponiveis
instrucdes de desmontagem,

o instrumento ndo deve ser
desmontado para a limpeza.

3. A limpeza automatizada deve
ser efetuada numa maquina de
lavar-desinfetar validada em
conformidade com a norma

ISO 15883-1 ou a uma norma
equivalente. As instrugdes a seguir
foram validadas pelo fabricante:
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Desinfecdao automatica

A desinfegdo térmica é recomendada
para o0 manuseamento seguro

dos instrumentos antes

da esterilizagdo a vapor.

A desinfegdo térmica deve

ser realizada numa maquina de
lavar-desinfetar conforme as
normas ISO 15883-1 e ISO 15883-2,
ou a uma norma equivalente.

A desinfegdo térmica na maquina

de lavar-desinfetar deve ser validada
para a obtengdo de um A, de 3000.

Colocar os instrumentos de modo
a assegurar a eliminagdo da agua.
Os dispositivos canulados devem

ser colocados verticalmente.
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Desinfecdo 6 93°C Agua de osmose
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Secagem

A secagem deve ser realizada
numa maquina de lavar-desinfetar
conforme as normas I1SO 15883-1
e ISO 15883-2, ou a uma norma
equivalente. A eficacia de secagem
numa maquina de lavar-desinfetar
pode variar consideravelmente em
fungdo do seu design e da carga.

O ciclo seguinte
é validado pelo fabricante:
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Secagem 30 110°C Qualidade médica

No caso da utilizacao de uma
maquina de lavar-desinfetar,
nao exceder 120°C (secagem

a ar, a 110°C, seguida de
arrefecimento a ar, a 30°C).

Apoés a secagem automatizada,

inspecionar os instrumentos.
Se forem encontrados vestigios

de humidade num instrumento,
este deve ser seco manualmente.

A secagem manual deve ser
efetuada, com um suporte
limpo absorvente ndo tecido
ou um téxtil limpo que ndo
largue fiapos, associado a ar
comprimido “medicinal”.

Inspecgao e ensaio

Inspecionar visualmente
todos os instrumentos para
verificar que ndo apresentam
sujidade, dano ou humidade.

Inspecionar todos os
instrumentos para verificar:

- a presenca de possiveis danos

tais como corrosdo, descoloragdo,

riscas, choques e desgaste,

a remontagem: inspecionar

0s instrumentos previamente

desmontados e verificar que sdo

montados consoante as instrugdes

apresentadas na secgao

"13. Instrucbes de montagem e de

desmontagem dos instrumentos”,

- a auséncia de humidade:
inspecionar cuidadosamente
os dispositivos dotados de
canulas e componentes moveis;
se for detetada humidade, secar
manualmente o dispositivo de
acordo com as instrugdes de
secagem descritas anteriormente
na secgdo “Secagem”,

- a limpeza: em caso de

identificacdao de sujidade,

repetir as etapas de limpeza

até que toda a sujidade seja

removida do dispositivo,

a funcionalidade do

instrumento. Exemplos: corte

de instrumentos, eixos dobrados,

movimento de dobradigas,

articulagdes ou sistema de

bloqueio, componentes mdveis

tais como pegas, fechos, etc.,

a presenca de todos os

instrumentos, bem como a sua

posigao nos cestos, tal como

indicado nas instrugdes enviadas

com cada kit de instrumentos.

Instrumentos com marcas
apagadas, instrumentos nao
identificaveis e instrumentos
danificados ou nao funcionais
devem ser eliminados.

IlustracGes dos critérios de
aceitagdo dos instrumentos

na etapa de controlo sao
apresentadas nas figuras @ a ®
e seccgao "12. Limites de utilizacdo
dos instrumentos” deste folheto.

Acondicionamento

Nota: os dispositivos auxiliares devem
ser rapidamente acondicionados,
de forma a evitar a recontaminacéo.

Utilizar apenas as barreiras
esterilizadas de qualidade
médica, legalmente aprovadas

(saqueta, wrap, recipiente) para
o acondicionamento final dos
instrumentos esterilizados a vapor.

Acondicionamento individual:
utilizar um material adequado a
esterilizagdo a vapor e conforme

a norma ISO 11607-1. Garantir que

0 saco é suficientemente grande para
receber o instrumento sem distensao
dos bordos. N&o colocar varios
instrumentos no mesmo saco.

Acondicionamento em lote:

os instrumentos devem ser repostos
no seu kit original, conforme
indicado nas instrugdes enviadas
com cada kit de instrumentos.
Nenhum instrumento adicional

deve ser colocado no kit.

Garantir que os instrumentos

ndo entrem em contacto um

com o outro, sobretudo no caso

de instrumentos cortantes.

Embalar o conjunto utilizando um
dos métodos apropriados seguintes:

- num recipiente de esterilizagao
aprovado com tampa estanque,

- numa embalagem padrao de
esterilizagdo a vapor de qualidade
médica, utilizando o método
de embalagem dupla AAMI ou
um método equivalente.

Esterilizagao

A esterilizagdo em autoclave

a vapor deve ser realizada
utilizando um ciclo de vacuo
aprovado localmente. O autoclave
deve ser validado de acordo com
as exigéncias locais e segundo

a norma ISO 17665-1. O autoclave
deve ser instalado e mantido em
conformidade com os requisitos
locais e os requisitos do fabricante.

Utilizar um ciclo de autoclave
concebido para evacuar dispositivos
porosos ou canulados de acordo
com as instrugdes do fabricante.

N3o exceder a carga
maxima do autoclave.

Os ciclos seguintes sao validados
para um Nivel de Garantia
de Esterilidade (NAS) de 10°¢:

exposicao

Tipo
de ciclo

minimo

Tempo de
Temperatura

Vécuo prévio 4 min  132°C 30 min

Vacuo prévio 3 min  134°C 30 min

No entanto, um tempo de exposigao
mais longo pode ser utilizado

de acordo com os requisitos locais
como, por exemplo, um ciclo

de 134°C durante 18 minutos.

Armazenamento

Os instrumentos esterilizados
devem ser armazenados num
ambiente seco e limpo, protegidos
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10.

da luz direta, de pragas e de

temperaturas e humidades extremas.

Consultar as instrugdes

dos fornecedores da dupla
embalagem ou recipiente
relativamente aos limites de tempo
de armazenamento e aos requisitos
de temperatura e humidade

de armazenamento.

As embalagens de instrumentos
apos esterilizagcdo devem ser
cuidadosamente examinadas antes
da sua abertura, a fim de verificar
a integridade da embalagem.

INATIVAGAO DOS AGENTES
TRANSMISSIVEIS NAO
CONVENCIONAIS (ATNC),
SE NECESSARIO

ApO0s a fase de limpeza, certos
materiais devem passar por um
processo de inativagao dos ATNC.
A escolha do procedimento de
inativacdo deve ser efetuada pelo
cliente, de acordo com a instrugao
DGS/R13/2011/449 de 1° de
dezembro de 2011, publicada
pelo Ministério da Saude francés.
Instrugdo relativa a atualizagdo
das recomendagdes que visam
reduzir os riscos de transmissdo

de ATNC aquando de atos invasivos.

Recomendamos a imersdo

dos nossos dispositivos auxiliares
em soda caustica (a concentragao
6tima é de 1 mol/L de hidréxido

de sédio/NaOH) durante uma hora,
seguida de autoclavagem a 134°C
durante 18 minutos, no minimo,
num esterilizador a vapor de agua
sob pressdo. Ndo autorizamos a
imersdo dos nossos dispositivos
auxiliares em hipoclorito de sddio.
Além disso, é formalmente proibido
imergir as nossas caixas.

A inativacdo dos ATNC deve

ser sistematicamente seguida
de um enxaguamento cuidadoso
com agua. Secar o material
antes da embalagem.

REEXPEDICAO A SERF
(em caso de empréstimo)

Apds os tratamentos pré-citados,
repor rigorosamente os
instrumentos em seus respetivos
lugares nos cestos e contentores,
a fim de preserva-los de

eventuais deterioragdes durante

o transporte, e preencher a ficha
“rastreabilidade/tratamento”

(ou de troca, em caso de depdsito),
e reexpedir o material limpo

e descontaminado a empresa SERF.

Antes de devolver a SERF

o equipamento emprestado,
inspecionar os instrumentos que
foram desmontados e verificar que
sdo remontados em conformidade
com as instrucdes apresentadas
na secgdo "13. Instrugdes de

11

12,

13.

montagem e de desmontagem - figura @: impactor cabega
dos instrumentos”. insert Clicker,

- figura @: manga expansiva
.ELIMINACAO DOS INSTRUMENTOS direita comprida MP020L.

A separagdo entre residuos

com riscos infeciosos e residuos 14.DATA DE PRIMEIRA

equiparaveis a residuos domésticos gggliﬁg!rilﬁﬁéﬁ{'\rgs
incumbe ao profissional )
produtor dos residuos. - instrumentos classe I anca:
, 2022 (MDR),
De um modo geral, os residuos — instrumentos classe I
comuns, como as embglagens, extremidades: 2021 (MDR),
sdo equiparaveis a residuos - instrumentos classe Ir: 2023 (MDR),
domeésticos e seguem o circuito — instrumentos classe Ila:
dos residuos domésticos. 1992 (MDD),
Objetos e materiais sujos de sangue - tabuleiros classe I anca:
e/ou liquidos organicos devem 2024 (MDR).
ser tratados como “Residuos de
Atividades de Cuidados de Saude Agradecemos a sua confianga
com Riscos Infeciosos” (DASRI). e permanecemos a sua
disposicdao para qualquer
LIMITES DE UTILIZACAO informacgao adicional.

DOS INSTRUMENTOS

Os limites de utilizacdo dos
instrumentos estdo apresentados
nas figuras @ a @ deste folheto:
- figura @: residuos,
- figura @: estilhagos,
- figura @: fissuras,
- figura @: apagamento
da marcacgao laser,
- figura @: parte cortante
cega, desgastada,
- figura @: corroséo,
- figura @: riscas,
- figura @: falha na fixagao,
- figura @: inclusdes metdlicas,
- figura @: fratura,
- figura @: pungoamento,
- figura @: deformacdses,
- figura @®: gripagem.
Legendas:

Conforme

Q Instrumento
a controlar

Em fim de vida

INSTRUGCOES DE MONTAGEM
E DESMONTAGEM
DOS INSTRUMENTOS

As instrugdes de montagem
e desmontagem dos instrumentos,
guando aplicaveis, sdo apresentadas
nas figuras @ a @ deste folheto:
- figura @Q: impactor de
cabeca femoral ICIB E,
- figura @: calibre de
profundidade MV 700,
- figuras @ @: porta-fresa TFT-AO,
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1. BEPCUA
AaTa CoctosiHue / Xapakrep usMeHeHum NHTepHeT ccbika
MioHb 2024 T. Ceptudukaums EC (MDR) kop3uH ansa “tasobenpeHHoOro cyctaBa” https://doc.serf.fr/0916.pdf

(paspen "“14. flata nepBoro BHeAPEHWS MHCTPYMEHTOB Ha pPbIHOK”).

Anpenb 2024 r. - BkioyeHre yKasaHuin Mo MOHTaxy M AeMOHTaXy WHCTPYMEHTOB https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf
(cooTBeTcTBYlOLEE OOHOBNEHMNE UHCTPYKLNK).
- [Jo6aBneHne NMTOBCKOro M NMONbCKOrO SI3bIKOB.

- YaaneHne KUTanckom BEpCun U3 TEKCTOB MHCTPYKLMUW.

OkTabpb 2022 1. - HoBas rpadwuyeckas KOHUENUMUS KOMNaHUM (JIOroTumn, MakeT). https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf
- lobaBneHne HOBOro pasaena

"3. Pacripeaenntesib MHCTPYMEHTOB 419 KOHEYHOCTEeMN”.
- [lobaBneHne cumona “Pacnpepenutens” (pasaen "5. Ynakoska”).
- [lobaBneHne yTOUHEHNS 0 CpoKe CyX6bl

MHCTpyMeHTOB (pasaen "7. OrpaHnyeHus Aas

MOBTOPHOM 06paboTKuM MHCTPYMEHTOB”).
- N3meHeHune naparpada “flogroToBka nepes o4ncTkon”

(pa3pen "8. YkazaHus no noBTopHoOU obpaboTtke”).
- N3meHeHune pasgena "“14. [ata nepBoro

BHEAPEHUS MHCTPYMEHTOB Ha PbIHOK”.

ABryct 2021 r. - Jo6asneHune norotuna “SERF Extremity” (o6noxka). https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf
- PasnnyeHue ycTpONCTB B COOTBETCTBUM C pernamMeHTom 2017/745
M YCTPOWCTB B COOTBETCTBUU C AMpekTuBon 93/42/E3C.
- YTOUHeHne nepuMeTpa UHCTpyMeHTapus,
NMOKPbIBAEMOIr0 3TOW MHCTPYKLUMEN (HECTEPUIIbHBIE
WHCTPYMEHTbI MHOFOPa3oBOro NCMOJ1b30BaHMS).
- [lobaBneHne cumona “ata nsrotosnenuns” (pasaen "Ynakoska”).
- [lobaBneHne nyHKTa OTHOCUTETIbHO U3BELLEHNSA
0 cepbe3HblX cny4vasax (pasaen “fpeaynpexaeHns”).
- /I3MeHeHne napamMeTpoB CTepuaM3aLmm
(pa3zapen “"YkaszaHus no noBTOpHoOU obpaboTke”).

- fNob6aBneHune apabckoro s3bika.

AuBapb 2021 .
Oekabpb 2019 r.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf
https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

MN3MeHeHMe MHCTPYKLUUKN B LLeNIOM.

M3meHeHne pa3saena "YkaszaHus”.

CeHTa6pb 2019 . Co3paHue

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf
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OBLUME CBEAEHUA
OB MHCTPYMEHTAX

[aHHbIN LOKYMEHT pacnpocTpaHsaeTcs
Ha BCE MHCTPYMEHTHI

MHOrOpa3oBOro UCMoJib30BaHus,
npousBoaMMble koMnaHnen SERF

M NOCTaBNsiEMble HECTEPUITBHBIMU.

HecTepunbHble MHCTPYMEHTbI
MHOropa3oBoro UCMnosib30BaHMs
obecneunBaloT UMNIAHTaUMUIO
COOTBETCTBYHOLWMNX MNaHTaToB SERF.

Kaxablh HA60p MHCTPYMEHTOB
OonuvcaH Ha compoBoOXaatoLen
€ro KapTtouke nMnsaHTauunu.

Ons cTepunbHbIX NHCTPYMEHTOB
0ZlHOPA30BOro UCMNOJIb30BaHMUS
0bpaTuTbCsa K cneumranbHoOn
WHCTPYKLWK.

. YMNAKOBKA

3HayeHUst HopMaTUBHbLIX CUMBOJIOB
W MUKTOrPaMM, yKasaHHbIX Ha
YyNaKoBOYHOW 3TUKETKE YCTPOWCTB,
MpUBEAEHbI HUXE:

b

HoMmep no kaTanory
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Koa nota

EanHbI naeHTudukaum-
OHHbIIA HOMEp YCTPONCTBaA

MNaeHTUdMKaUMOHHbIN
HOMep ycTpolicTBa

Mpon3BOACTBEHHbIN
0b6beKkT

MeaunuunHckoe
yCTPOMCTBO

KonnuyecTBO yCcTpONCTB
B ynakoBke

Q
<

T

[aTa narotosneHus

£

“ M3rotosuTenb

<
&
Mapkuposka EC

C€  (Esponeiickoe
COOTBETCTBUE)

He cTtepunbHo

OnctpubbioTop

O3HaKoMbTeCb
C MHCTpPYyKUWen
Mo NCMNONb30BaHNIO

Mapkuposka EC,

C nocneayowmm
HOMEpOM,
naeHTMdOUUNpYoWmMM
opraH TexXHW4ecKomn
3KCnepTuU3bl

C€ o459

6. MPEAYNPEXAEHWNA

e DTW yKasaHusa npeaHasHaudeHbl
ANS MeAMUMHCKOro rnepcoHana
Ha 3Tane NoBTOPHON 06paboTku
XUPYPruyecknx MHCTPYMEHTOB.
3TN yKasaHusa 6blin yTBEpPXKAEHbI
koMmnaHuen SERF. YupexaeHue
3/ paBOOXpPaHEHNs noa CBOK
OTBETCTBEHHOCTb 0643aH0:



RU

80/96

- yb6eanTbCs, YTO NOBTOPHas
obpaboTka npoBoanTCS
C MCMNoSIb30BaHNEM HEO6X0AMMOr0
obopyaoBaHua U MaTepuanos,

- M YTO BCe 3Tanbl BbINMOJHATCS
06YyYeHHbIM MepCcoHanoM.

OcTOpOXHO obpalianTech
C PeXyLWMMN NHCTPYMEHTaMM.

Jto60ol cepbe3HbIN UHLMUAEHT,
BO3HUKLINI B CBSI3U

C UCMNONb30BaHMEM UHCTPYMEHTOB,
AOSHKEH BbITb JOBEAEH A0 CBeAeHUS
KoMmnaHum SERF 1 KOMNeTeHTHOro
opraHa BnacTu lfocyaapcTBa-yieHa
Mo MecTy HaxoXAeHus
nosnb3oBaTens u/unu naumeHTa.

HecTepuibHble MHCTPYMEHTbI
MHOIOpasoBOro UCMoJSIb30BaHUS
[OJIKHbI 6bITb MOABEPrHY ThI
NnoBTOpPHON ob6paboTke (OUMLLEHbI,
npoBepeHbl U CTEPUIN30BaHbI) nepes
MCMOoMIb30BaHWEM B COOTBETCTBUM

C YKa3aHWsIMU, OMUCAHHbIMU HUXeE.

VHCTPYMEHTbI A0/IKHbI 6bITb
ounLeHbl 6e3 NoMeLeHUst B KOP3UHbI
Ans ctepunusauunn. KopsuHebl
npeaHasHayeHbl ANs CTepUInsaumnm
N XpaHeHUs1 MHCTPYMEHTOB.

CocTaB ouMwWwawwWmMx n/mnm
Ae3nHULMPYOLWNX CPEACTB:
AN O4UCTKU MHCTPYMEHTOB

M3 TUTAHOBbIX CMNJJ1AaBOB, a TaKXe
antoMUHNEBbBIX KOPOBOK He
pekoMeHAyeTCs UCNOoIb30BaHne
pacTBOpa Ha OCHOBE MepeKkucu
Bogopoaa (H,0,), azotHon (HNO,),
cepHon (H,SO,) nnn waseneson
KUCNOTbl (PUCK NOYEPHEHUS).
KpoMe Toro, Mbl He fonyckaem
MOrpy>eHUsa HalwnX MHCTPYMEHTOB
B pacTBOpbI, coaepxalime anbaerng,
WM BbICOKME KOHLUEHTpaumn xaopa
(CcM. rMnoxnopuT HaTpus).

Jlokanusauusa MHCTPYMEHTOB
nnm nx GparMeHTOB: MHCTPYMEHTbI
UAn nx pparmeHTbl MOTyT 6bITb
JIoOKanuM3oBaHbl BU3yasnbHO 6e3
Heo6X0ANMOCTU NCMONb30BaHNUS
BHELUHero ycTpomcTsa
BU3yanusaumun. Metannuyeckue
WHCTPYMEHTbI UM UX PparMeHTbl
ABNAKOTCSH PEHTTEHOKOHTPACTHbLIMY,
0[lHaKO MX MOXHO /10KannM3oBaThb

C NOMOLLbIO peHTreHorpapum

B 3aBMCMMOCTHM OT UX pa3Mepa.

OrPAHMYEHNA ANA
NMOBTOPHOWU OBPABOTKM
WHCTPYMEHTOB

MocnepoBaTesbHbIE LUKJIbl O4UCTKMU
M cTepunmsaunmmn (B COOTBETCTBUU

C yKa3aHusiMK1, nNpuBeaeHHbIMA

B HaACTOSILLEN MHCTPYKLNMK)
OKasblBalT HebnaronpusaTHoe
BJ/INSIHWE Ha CPOK CNYyXObl

1 PYHKUMOHUPOBAHNE UHCTPYMEHTOB.

Mx cpoKk cy>6bl MO OLEeHKaM
cocTaBnseT 81 ncnosb3oBaHue,
YTO 3KBMBASIEHTHO CPOKY
MCronb30oBaHua B 3 roja.
M3HOC 1 noBpeXAeHMs MOryT

nposiBNATLCS B BUAE KOPPO3UK,
obecuBeynBaHus, LapanuH,

cnenoB yAapoB (HemcyepnbiBatoLni
CNNCOK). VIHCTPYMEHTHI,

nmetowme dyHKUNOHaNbHbIE

Unn naeHTudmrKaumMoHHble gedeKThbl,
He A0/XKHbI MCMONb30BaATLCS.

[Onsa aToro B HacTosLwen

WHCTPYKLUNKN nmeeTcs hoToTeka;

B HEW HarnNs4HoO NpeacTaB/EHbI
OrpaHNMyeHnsa NCNonNb30BaHUA
MHCTPYMeHTOB (CM. pasaen

"12. OrpaHn4YeHunsi NCrosib30BaHus
UHCTPYMeHTOB” u pucyHkn @-@).

YKA3AHMA No
NMOBTOPHOWU OBPABOTKE

HwuxenpuBeneHHble yKasaHus
NOo3BONAKT NOArOTOBUTL
MeAMUMHCKOE YCTPOUCTBO ANS
€ro NOBTOPHOIro MCNOJIb30BaHUA.

OnucaHue usgenuin, matepuanos

n obopynoBaHus, a Takxe ycnoBus
MNCMOJIb30BaHMS, yKasaHHble

ANs Kaxaoro atana, 6yayT
cnocob6cTBOBaTL MOBTOPHOM
06paboTke MHCTpymeHTOB SERF

B YCJ/IOBUSIX MOSIHOM 6e30MnacHoCTu.

Nevawemy Bpayy HagnexuT
ybeaunTbcs, 4YTo NnepcoHan

1 Npouecc, UCMoSib3yeMbli

AN NOBTOPHOM 06paboTkm
MHCTpyMeHTOB SERF, gocturator
oxunpaemoro pesynbrata. O6bl4HO
Ans 3Toro TpebyeTcs yTBEpxXAeHue
NpoLLECCOB U perynspHbIi
KOHTPOJIb Ha4 HUMU. KpoMme

TOro, cnefyeT NpaBubHO
oueHuBaTb Ntoboe oTCTynaeHne
CO CTOPOHbI KOMMNETEHTHOrO
oTAena oT NpefoCTaB/IEHHbIX
yKasaHui B Lenax onpeaeneHus
3(pHeKTUBHOCTU N BO3MOXKHbIX
HebnaronpusaTHbIX MOCIEACTBUMN.

MakcrMManbHoe BpeMs KOHTaKTa
KaXA0ro MHCTPyMeHTa C Te/IOM
nauneHTa coctasnset 10 MUHYT.

MpoaykTbl, 4O3MPOBKA,
obopynoBaHue n ycnosus
MNCNOSIb30BaHUS, NMPpUBELAEHHbIE

B CKOBKax, ABNSAKTCS YaCTblO
npoTtokosia SERF ans noarotoBku
obopynoBaHMa K cTepuansaymu.
YKasaHHble NpoAyKTbl 6b1nn
npoTecTupoBaHbl koMmnaHunen SERF
W NpuBeAeHbl B Ka4yecTBe NpMMepoB.

[Mepen ncnonb3oBaHuem
HeobxoanMo oba3aTenbHO
OYNCTUTb, 06e33apasnThb,
OCMOTpPETb U CTEPUIN30BaTb
MHCTPYMEHTbI, cobntoaas npu 3Tom
HMXXeNpUBEAEHHbIE YKa3aHus.

MecTta ucnonb3zoBaHus

Ba>xxHoe 3aMeuyaHue: nocne
UCNoJIb30BaHUA NPoOBeCTH 3Tan
O4YUCTKM U o6e33apakmBaHus
cpasy ke Mo OKOHYaHUuM
XUPYpPruyeckoro BMewaresibCcTBa.
[NencTBnTenbHO, HEO6X0ANMO
n3beraTb BbICbIXaHUS 3arpsi3HEHUN

Ha obopyaoBaHun, n nboe
obopyaoBaHue, noasexatliee
NOBTOPHOMY MCMOJIb30BaHMIO,
AOJIKHO 6bITb 3aMOYEHO Ccpa3y
nocse Kaxzaoro Ucrnosib30BaHus.

Kpome Toro, Heobxoanmo
npeaBapuTesnbHO yaanuTb camble
3HaunTeNbHbIE 3arpsi3HeHUs
(KpOBb, TKaHW, OCKOJIKWN) NpuU
nomowm 6e3BopcoBbIX ry6oK,
LWEeTOK UK NYTEM NPOMbIBAHUSA
XON0AHOM BOAOW. MpOAOIXUTENbHbIN
KOHTaKT C KpPOBbtO, KOCTAMU

M MPOYNMM OCTaTKaMU MOXET
noBpeauTb UHCTPYMEHTLI

M OTpMLUATENIbHO CKa3aTbCs

Ha 3P (HEKTUBHOCTMN BCErO NIEYEHUS.

He n3MeHATb pacnosoxeHune
3arpsA3HeHHbIX MHCTPYMEHTOB
B X KOpobKe ANnsa XpaHeHus.

[ns npoBeaeHUs O4UCTKU
WHCTPYMEHTbI AOJIKHbI 6bITb
pa3obpaHbl B COOTBETCTBUM

C UHCTPYKLMSIMU, MNOCTaBASIEMbIMU

C HabopOM MHCTPYMEHTOB.

Mpu OTCYTCTBUMN KaKUX-1M60
yKasaHuii no pa3bopke MHCTPYMEHT
He noanexuT pa3bopke AN OUNCTKM.

XpaHeHue U nepeBO3Ka

Mocne xnpypruyeckoro
BMellaTeNbCcTBa NOrpy3nTb
MHCTPYMEHTbI B HENTPabHbIN
BOAHbIN pacTBop (Hanpumep,
dbur3monornyeckmin pacteop
WU ANCTUNNUPOBAHHYO
BOAY) Ha 15 MUHYT.

Micnonb3yeMble XMpypruyeckue
MHCTPYMEHTbI CYMTAIOTCS
npeacTaBnalOWMMnN 6Monornyeckmni
PUCK 1 AOMKHbI NepeMeLlaTbes

B 30HY, NpeHa3Ha4YeHHYo

ANs NOBTOPHOM 06paboTku,

B COOTBETCTBUM C MOJIUTUKOMN
yuYpexAeHus 34paBoOXpaHeHUs.

MoaroToBka nepea o4YUCTKOM

PekoMeHAyeTCs NOBTOPHO
obpaboTaTb MHCTPYMEHTbI Cpasy
rnocsie X UCrosib30BaHus.

NHCTPYMEHTbI A0SIKHbI 6bITb
ounLLEeHbl 6€3 KOP3UH M KpbIlEK,
MCNOJMb3yEMbIX A UX XPAHEHUS.

Ocoboe BHUMaHue cnepyeT 06paTuTh
Ha pexyLine NHCTPYMEHTbI.
PekomeHayeTcsa ounwaTth

MX MO OTAENbHOCTU B LeNax
CHWXEHNSA pUCKa TpaBMbl.

[Ons npoBeAeHUs 0UNCTKU
MHCTPYMEHTbI JOJIXXHbI 6bITb
pa3obpaHbl B COOTBETCTBUM

C yKa3zaHuUsaMK, NpuBeaeHHbIMA

B pasaene "13. Yka3zaHus ro

cbopke n pazbopke MHCTPyMEHTOB”.
Mpu OTCYTCTBUM KaknUx-nnmbo
yKasaHuii no pa3bopke MHCTPYMEHT
He noanexuT pa3bopke A5 OYUCTKM.

Bce MHCTPYMEHTbI, UMelLme
KaHI0IM, [IO/HKHbI 6bITh MPOYMLLEHbI
LANA YAANEHUs OCKOJIKOB
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M TwaTenbHo ob6paboTaHbl LWEeTKOM,
COOTBETCTBYIOLLEN pa3Mepy KaHHMN.

ABTOMaTUUYECKas OYUCTKa

1. [loMeCTUTb MHCTPYMEHTbI

B MOEYHO-AE3NHOULMNPYIOLWMIA
annapart, 3aTeM ybeanTbCs,

UYTO UHCTPYMEHTbI U KaHIIN
MaKCMManbHO MOABEPTHYThI
BO34eNCTBUIO MOKOLLEro cpeacTsa

1 NMPOMbIBOYHOW BOAbI, M NOCNeAHANA
MoXeT 6ecnpenaTCTBEHHO CTeKaTb.

2. ina npoBeAeHUs OYNCTKMN
WHCTPYMEHTbI AOJIXHbI 6bITb
pa3obpaHbl B COOTBETCTBUM

C yKa3saHuWsAMK, NpuBeaEHHbIMA

B pasaene "13. Yka3zaHus ro

cbopke n pazbopke MHCTPYMEHTOB”.
Mpu OTCYTCTBUMN KaKUX-1M60
yKasaHuii no pa3bopke MHCTPYMEHT
He noanexuT pa3bopke A OYUCTKM.

3. ABTOMaTn4yeckasi oumcTka
L0J1)KHA NpOBOAUTbLCS

B MOEYHO-Ae3nHDULMpYOLWeEM
annapaTe, yTBEPXAEHHOM

B cooTBeTcTBMM ¢ MCO 15883-1
WM DKBUBANEHTHbIM CTaHAApPTOM.
Cneaytowme ykasaHus 6binim
yTBEPXAEHbl MPOM3BOANTENEM:
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MpenBa- 2 <40°C HeouunwieHHas
puTenbHas BOAA
npomMbIBKa
Movika 10 55°C Mediclean
0,5%
HeouuwieHHasa
BOAA

MpombiBka 3 TemnepaTypa HeounleHHas
OKpy>Xatllieln Boaa
cpenbl

MpombiBKa 2 TemnepaTtypa OcMmoTuueckas
oKpyXxatoLiein Boaa
cpeabl

ABTOMaTHM4Yeckas
AesnHdekyma

Ons obecneyeHns 6e3onacHoOCTU
npu obpaLleHnmn C UHCTPYMeHTamMun
nepej crepuamsaumen BOASIHbIM
napoM pekomeHayeTcs
TepMuyeckas aesnHdekumns.

TepMmuyeckasn aesnHdbekums

[O0JHKHA NMpoBOAMTLCS

B MOEYHO-Ae3NHDULMPYOLWEM
annapaTe, COOTBETCTBYOLWEM

MCO 15883-1 n NCO 15883-2

WN DKBUBANIEHTHOMY CTaHAApTY.
Tepmuyeckasn gesnHdbekums

B MOEYHO-AEe3NHDULMNPYIOLLEM
annapaTe AoskHa 6bITb yTBEpXAEHa
Ana nonyyeHus Ay, pasHoro 3000.

MoOMeCcTUTb MHCTPYMEHTbI TaKNM
obpas3omM, 4yTobbl 0b6ecneunTb
yAaneHue BoAbl, yCTPOMCTBA

C KaHINSMU HeobxoanMo
NMOMECTUTb BEPTUKAJbHO.
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Tepmuyeckas 6 93°C OcmoTuyeckas soaa
nesnHdekums Mediklar 0,05%

Cyuwka

Cylwka A0/HKHA NpoBOAUTLCSA

B MO€YHO-AE3NHPULMPYIOLLEM
annapaTe, COOTBETCTBYHOLLEM
MCO 15883-1 n NCO 15883-2
WV 9KBUBANIEHTHOMY CTaHAapTYy.
O DHEKTUBHOCTb CYLUKU

B MOEYHO-AE3NHPUULNPYIOLLEM
anmnapaTe MOXET 3Ha4YuTeNbHO
BapbUpoOBaTbCA B 3aBUCUMOCTU
OT ero KOHCTPYKLMKN N 3arpy3Ku.

CneanywoLwuin LMKN yTBEPXAEH

npounssoaunTeneM:
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Cywka 30 110°C  [nsa ncnonb3oBaHus

B MeauunHe

B cnyyae ncnonbsosBaHus
MoeuyHo-Ae3nHduuMnpyowero
annapaTa He npesbliwaTtb 120°C
(cywka Bo3ayxom npu 110°C, 3aTtem
oxnaxaeHue so3ayxom npu 30°C).

Mocne aBTOMaTUYECKON CYLIKN
OCMOTPETb MHCTPYMEHThI. Mpu
06HapyXeHUW Ha MHCTPYMEHTe
C/le[l0B BNAaXXHOCTM HEO6X0AMMO
BbICYLUMUTb €ro BPY4YHY!HO.

Py4yHas cywka npousBoauTcs

C NMOMOLWbI YNCTON, BNUTbIBAOLLEN
HEeTKaHOW OCHOBbI UM YMUCTON
6e3BOPCOBOI TKaHM B COYETAHUU CO
cXaTbIM “MeaNLUMHCKMM"” BO34YXOM.

KoHTponb u ucnbitanue

BusyanbHO ocMOTpeTh BCe
WHCTPYMEHTbI, 4TO6bI NPOBEPUTL
OTCYTCTBME Ha HUX 3arpsi3HEHUN,
NOBPEXAEHWN NNU BNAXHOCTW.

OcMoTpeTb BCE€ UHCTPYMEHTDI,
4TO06bI NPOBEPUTDb:

- HaJInume BO3MOXXHbIX
NnoBpeXAeHUN, Taknx Kak
Koppo3us, obecuseymBaHue,
LapanuHbl, cneabl yaaposB U U3HOC,

- UX MOBTOPHbIN MOHTaX:
OCMOTpPETb NpeABapuUTesbHO
pa3ob6paHHble UHCTPYMEHTHI
1 NPOBEPUTb, YTO OHWN COBpPaHbI
B COOTBETCTBUW C yKa3aHUSaMMU,
npuvBEAEHHbIMU B pasaene

"13. Yka3zaHusi no cbopke

v pa3bopke MHCTPYMEHTOB”,

OTCYTCTBUE BIAXKHOCTH:

OCTOPOXHO OCMOTPETb YCTPOMUCTBA

C KaHKNAMU U MOBUNbHBIMK

KOMMOHEHTaMK; Npu obHapy>XeHuun

BIAXXHOCTW BbICYLWNTb YCTPOUCTBO

BPYYHYIO COMNacHO yKasaHuam

no cylike, NpeAcTaB€HHbIM

Bbile B pa3gene “Cywka”,

YMCTOTY: Npu 06HapyXeHUN

3arpsi3HeHUt NOBTOPUTbL 3Tanbl

OYUCTKM A0 MOJSIHOTO yAaneHus

3arpsi3HEHUN C yCTPONCTBa,

- GPyHKLUNOHaNbHOCTb
MHCTPYMEHTa, HanpuMep:
pexylas KpoMka MHCTPYMEHTOB,
COrHyTble 0CM, XOA WapHUpPOB,
LWapHUpPHble coeaNHEHUS
WU cuctema 6710KMPOBKMU,
MO6USIbHbIE KOMMOHEHTbI,

Takne Kak pyyku, 3allenku,

- Ha/Iune BCEX MHCTPYMEHTOB,
a TakXe X pa3melleHue
B KOpP3MHaX, KakK ykasaHo B
WHCTPYKLMAX, OTNPaBASEMbIX
C KaXkAblM HA6OPOM MHCTPYMEHTOB.

NHCTpYyMEHTDbI co

CTepTOoi MapKUPOBKOMW,
HeupaeHTudbUumpyembie
MHCTPYMEHTbI U NOBpeXXAeHHble
nnm HedyHKLUMOHAJIbHbIE
MHCTPYMEHTbI [OJDKHbI

6bITb 3a6pakoBaHbI.

Kputepun npnemkun

WHCTPYMEHTOB Ha 3Tarne KOHTPOons
npeacTasBfieHbl Ha pucyHkax @ - ®
n B pasgene "12. OrpaHnyeHusi
MCo/1b30BaHUSI MHCTPYMEHTOB”
HacToALWeN NHCTPYKLUN.

YnakoBka

lpumedaHne: MHCTPYMEHTbI creayeT
6bICTPO yrakoBaTb BO u3bexaHue
OBTOPHOI0 3apaxKeHus.

[Onsi oKOHYaTeNbHOW yNakoBKM
WHCTPYMEHTOB MOC/e CTepuamMsaumnm
NnapoM MCMNoib30BaTh UCK/OUYUTESNTIBHO
cTepuibHble 6apbepbl MEAULIMHCKOTO
Ha3HauyeHus, yTBEPXKAEHHbIE

B COOTBETCTBMMU C 3aKOHOM

(nakeT, o6epTKa, KOHTENHEP).

UHauBuAayanbHasa ynakoBKa:
ncrnonb3oBaTh MaTepuan,
NpUroaHbIA ANsS cTepunnsaunm
napoM M COOTBETCTBYIOLLNN
MCO 11607-1. Y6eantbcs, 4to
nakeT AOCTaToO4YHO 60MbLUOW,
4YT06bl BMECTUTb MHCTPYMEHT,
He pacTsarmeas Kpas.

He 3akpbiBaTb HECKOJIbKO
MHCTPYMEHTOB B O4HOM MnakeTe.

YnakoBKa notamMm:

WHCTPYMEHTbI He06X0AMMO 3aHOBO
NOMeCTUTb B OpPUrMHanbHbIA Habop,
KaK yKa3aHO B MHCTPYKUUAX,
OTNpaBfsieMbIX C KaXAblM Habopom
WHCTPYMEHTOB. He nomewwaTtb B
Habop HMKaKMX AOMOAHUTENbHbIX
WHCTPYMEHTOB.



Y6eanTbCs, YTO UHCTPYMEHTHI

He conpukacaltTcs Apyr C APYyroM,

0CO6EHHO peXxyLune MHCTPYMEHTbI.

YnakoBaTb Habop, ncnonb3ys

OAVMH U3 cneayowmnx

COOTBETCTBYIOLWMX METOAOB:

- B YTBEPXAEHHbIN
CTEpPUNIN3ALMOHHBIA KOHTENHED
C repMeTMYeCcKOr KPbILIKOM,

- B CTaHAAPTHYIO YNaKoBKY
ANa cTepunnsaummn napom
MeAUNLMHCKOro Ha3HayeHus,
npv nomowm meToaa
ABOWMHOM ynakoBku AAMI
WM 3KBUBAJIEHTHOrO MeToAa.

9.

Ctepunusauusn

CTtepunnsauyms B NapoBOASIHOM
aBTOKJlaBe A0JIXHa NMpoOBOAUTLCS
B COOTBETCTBUM C BaKyyMHbIM
LMKIIOM, YTBEPXAEHHbIM COrMTaCHO
MECTHbIM TpeboBaHMsAM. ABTOK/1aB
LOJIKEH 6bITb YTBEPXAEH
CornacHoO MecCTHbIM TpeboBaHUaM
n cornacHo NCO 17665-1. ABToknas
[O/KEH BbITb YCTAHOBIEH

1 06CcnyXumBaTbCa B COOTBETCTBUMU
C MeCTHbIMU TpeboBaHNAMU

1 TpeboBaHMAMM NMPOU3BOAUTENS.

Mcnonb3oBaTh LMK aBTOK/1aBa,
pa3paboTaHHbIN Ans
BaKyyMMUPOBaHMUS NMOPUCTbIX
MHCTPYMEHTOB UM UHCTPYMEHTOB
C KaHKSMKU, COrNacHo
YyKa3aHuaM npousBoauTens.

He npeBbiWwaTh MakCUMasbHYyO
3arpysky aBToK/iaBa.

Cneaylowme UnKbl YTBEPXAEHbI
ans YposHs ObecnedeHus
CrepunbHocTn (NAS) 10°6: o

NpPoOAOC/HKUTENIbHOCTb
MpoaonxurenbHOCTb

BO3aeNCcTBUNA
TemnepaTtypa

Tvin umkna

=
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I
]
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]
=
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H
=
4

MpenBapuTenbHbIn 132°C

BaKyyM

2
=
I

MNpeaBaputenbHbii 3 MMH  134°C

BaKyyMm

OaHako BO3MOXHO 1 6onee
LONNTEeNbHOE BO34eNCTBME

B COOTBETCTBUU C MECTHbIMMU
TpeboBaHUSMU, KaK, Hanpumep,
unKn 134°C B TeyeHne 18 MUHYT.

XpaHeHue

CTepMHM3OBaHHHe WHCTPYMEHTHI
AOJ/IKHbI XpaHUTbCA B CYXOM

M 4YncTom MecTe, 3almneHHoM

OT BO34EeNCTBUSA npaMoro CBeTa,
BpeAHbIX 2/1IEMEHTOB U Ype3MepPHbIX
TEMNEPATYP U BIAXHOCTU.

O6paTUTbCHA K MHCTPYKUMSAM
NoCTaBLMKOB ABOMHOMN yNaKOBKM
WUN KOHTEMHEPOB OTHOCUTENBbHO
OrpaHMYeHunst Cpoka XpaHeHus,

a Takxe TpeboBaHuii no
TeMmnepaType U BJIaXHOCTU XpaHeHus.

YNakoBKW MHCTPYMEHTOB Mnocse
cTepunusaumm AoNXHbl 6biTb
TWaTesIbHO OCMOTPEHbI A0

MX OTKPbITUS, YTO6bI MPOBEPUTL
LEeNOCTHOCTb YMaKOBKM.

MHAKTUBALIUA OCOBbIX
NWHO®EKLMNOHHbIX ATEHTOB
(npn Heo6xopuMoOCTH)

Mocne da3bl OUNCTKH
obopynoBaHue, KoTopoe TpebyeT
3TOro, AOJIXHO 6bITb NOABEPIHYTO
npoLeccy MHaKTMBaLnm ocobbix
MHMEKLNOHHbIX areHToB. Bbibop
npoueaypbl MHaKTUBALUKN AOXKEH
6bITb CAeNaH 3aKa3unmKoM COrnacHo
WHCTPYKUMK MeHepanbHOro
ynpaBfieHnsa 34paBoOOXpaHeHUs
DGS/R13/2011/449 ot 1 nekabps
2011 r., ony6nMKoBaHHOM
¢ppaHLy3CKUM MUHUCTEPCTBOM
3paBOOXPaHEHNS; MHCTPYKLNK

no o6HOBNEHUIO peKoMeHAaLunii

B LleN1AX CHMXXEHUS pucKa nepeaaym
0CO6bIX MHPEKLUNOHHbBIX areHToB

BO BpeMsSi MHBa3UBHbIX NpoLeayp.
Mbl pekoMeHAyeM NorpyxaTb

HaWW MHCTPYMEHTbI B HaTpuii
(onTuManbHas KoHUeHTpauus
1mon/n ruapookucu Hatpusa/NaOH)
Ha O0AWH 4Yac, 3aTeM B CTepuansatop
C BOASIHBIM NMAapoOM NoJ AABJ/IEHNEM
npu 134°C B Te4eHne He MeHee

18 MUHYT. Mbl He pa3pelaem
NOrpy>XeHns Halwmx NHCTPYMEHTOB
B rMNoxnoput HaTtpus. Kpome

TOro, CTpOro 3anpelyaeTcs
norpy»aTb Haln KOpobKu.

MHakTmBaums ocobbix
WH(PEKLMOHHbIX areHToB Bceraa
AOJIXHA COMpoBOXAaTbCs
TWaTeNbHOW NPOMbIBKOM BOAOMN.
BbicywnTb o6opynoBaHue
nepes ero ynakoBKOW.

10.BO3BPALLEHWE KOMMAHUN

SERF (B cnyuyae BpeMeHHOro
npepoctaB/sieHUA B NoOJib30BaHue)

Mo OKOHYaHWM BblLLIEYyKa3aHHOM
06paboTKM MOMECTUTb MHCTPYMEHTbI
TOYHO B UX COOTBETCTBYHOLLME
MecTa B KOpP3MHax U KOHTeNHepax
BO u3bexaHune noboro
NoBpeXAeHNs BO BpeMsl NepeBo3KH,
3aTeM 3anoSIHUTb KapTOuKy
“oTcnexuBaHne/obpaboTka”

(wnn obmeH, ecnu caaeTcs Ha
XpaHeHue), 3aTeM OTNpaBuUTb
oumnLleHHOe 1 ob6e33apaxeHHoe
obopynoBaHue obpaTHO

koMmnaHun SERF.

Mepen Bo3BpauleHnem
komnaHuu SERF
npepocTtaB/iIEHHOro

B NoJsib3oBaHue o6opyanoBaHuna
OCMOTPETb MHCTPYMEHTHI,
KOTOpble 6blIM AEMOHTUPOBAHbI,

1 NPOBEPUTb, YTO OHW MOBTOPHO
CMOHTMPOBAaHbl B COOTBETCTBUMU

C YKa3aHusaMn, NpuBeAEeHHbIMU

B pasaene "13. Yka3aHusi rno cbopke
u pa3bopke MHCTPYMEHTOB”.

11.YHUYTOXEHME MHCTPYMEHTOB

CopTnpoBKa 0TX0408B

C MHPEKLUMOHHbBIM PUCKOM

1M 0TX040B, NMpUpaBHNBAEMbIX

K 6bITOBOMY MyCOpY, BXOAUT

B 06a3aHHOCTb NpodeccnoHana,
NMpoOn3BOASLLErO 3TN OTXOAbI.

Kak npasuno, obbi4Hble
OTXOAbl, TAKME KaK ynakoBKa,
npupasHMBalOTCA K 6bITOBOMY
MYCOpY M YCTPaHSAIOTCA Yepes
cucTemy 6bITOBOro Mycopa.

MpeaMeTbl M MaTepuansl,
3arpsi3HeHHble KPOBbO

n/Man 6MoNOrMYeCcKMMmM XUAKOCTAMMU
opraHmaMa, obpabaTbiBaroTCs

Kak “OTxoAbl MEANKO-CaHUTaApPHOW
[esaTenbHOCTH, nMerLwmne
MHMEKUNOHHbIN puck” (DASRI).

12.0rPAHU4YEHUA NCMNOJIb3OBAHNUA
WHCTPYMEHTOB

OrpaHuyeHuns UCnosib30BaHMS
MHCTPYMEHTOB MpeAcTaBfieHbl Ha
pucyHkax @-@® 3Toi MHCTPYKLUMM:

- pucyHok @: ocTaTku,

- pUcyHOK @: paccrioeHue,

- PUCYHOK @: TpeLumrHbI,

- pucyHok @: cTupaHue
Nla3epHoON MapKMpoBKMU,

- pucyHok @: 3aTynneHHas,
W3HOLIEHHAs pexyLas 4acTb,

- pucyHok (@: Koppo3us,

- PUCYHOK @: LapanwuHsl,

- pucyHoK @: noBpexaeHue
Ha ypOBHE KpenieHus,

- pucyHok ©:
MeTanm4yeckue BKIUYEHNS,

- pucyHok : passiom,

- pucyHok @: pacniwolmBaHme,

- pucyHok ®: nedopmauus,

- pucyHok ®: 3aeaaHue.

YcnoBHble 0603HavYeHun:

CooTBeTCTBYET HOpME

WHCTpyMeHT TpebyeT
HabnoaeHns

OTCcny»Xun CBOKW Cpok

13.YKA3AHWUA MO CBOPKE
N PASBOPKE NMHCTPYMEHTOB

YkaszaHus no cbopke n pasbopke
MHCTPYMEHTOB, €C/IN OHU
NPUMEHSIOTCS, NPeACTaB/eHbl Ha
pucyHkax @-@® 370l UHCTPYKUMU:

- pucyHok @: “MnakTop
ronosku ICIB E,
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- pucyHok : rnyéuHomep, MV 700,
- pucyHkn O @: aepxatenb
dpe3bl TFT-AO,
- pucyHok ®: MnakTop
ronoBku Bknagblwa Clicker,
- pucyHok ®: npsamas AnvHHas
3KCNnaHcmBHas py4vka MP020L.

14.AATA NEPBOIro BHEAPEHWUA
UHCTPYMEHTOB HA PbIHOK

- MHCTPYMEHTbI Knacca I
TasobeApeHHbIN CcycTaB:
2022 (MDR),

- MHCTPYMEHTbI Knacca I
KOHeyHocTu: 2021 (MDR),

- UHCTpPYMeHTbI knacca Ir:
2023 (MDR),

- UHCTpPYMeHTbl knacca IIa:
1992 (MDD),

- KOp3WHbI kKnacca I ans
TasobeapeHHOro cycrasa:
2024 (MDR).

BnaropapvMm Bac 3a qoBepue

M OCTaeMCA B BalueM
pacnopsi>keHuu gns
npepocraBsieHua no6on
AOMNOJIHUTENIbHOW MHPOPpMaL UK.
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1. VERZIE
Datum Stav/Charakter zmien URL Internet
Juna 2024 Certifikécia CE (MDR) pre intrumentaria ,bedrovy kib" https://doc.serf.fr/0916.pdf
(odsek ,14. Datum prvého uvedenia nastrojov na trh").
April 2024 - Zaclenenie pokynov na montédz a demontaz nastrojov https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

(a aktualizacia ndvodu na pouzitie).
- Pridanie litovskej a pol'skej verzie.
- Vypustenie ¢inskej verzie z ndvodu na pouzitie.

Oktdéber 2022 - Nova firemna identita (logo, graficka uprava). https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf
- Doplnenie nového odseku ,3. Distributor koncovych nadstavcov”.
- Doplnenie symbolu ,Distributor” (odsek ,5. Obal”).
- Doplnenie spresnenia zivotnosti nastrojov
(odsek ,7. Obmedzenia opétovnej upravy pomocnych nastrojov”).
- Zmena odseku ,Priprava pred cistenim”
(odsek ,8. Pokyny na repasovanie”).
- Zmena a doplnenie odseku

,14. Datum prvého uvedenia ndstrojov na trh”.

August 2021

- Doplnenie loga ,SERF Extremity” (titulna strana).

- Rozlisenie zdravotnickych pomoécok v sulade
s nariadenim 2017/745 a so smernicou 93/42/EHS.

- Spresnenie rozsahu pouZitia indtrumentaria, na ktoré sa vztahuje

tento navod (opakovane pouzitelné a nesterilné nastroje).
- Pridanie grafickej znacky ,Datum vyroby” (odsek ,Obal”).
- Doplnok tykajuci sa oznamovania zdvaznych nehdd
(odsek ,Upozornenia”).
- Uprava sterilizacnych parametrov (odsek ,Pokyny na repasovanie”).
- Pridanie arabského jazyka.

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

Januar 2021

Celkova Uprava navodu.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

December 2019

Uprava odseku , Pokyny”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

September 2019 Vytvorenie

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. VYROBCA

SERF / 85 avenue des Bruyeres
69150 Décines-Charpieu
Francuzsko (France)

Tel. 433 (0)4 72 05 60 10

Fax +33 (0)4 72 02 19 18

Mail: serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr

3. DISTRIBUTOR KONCOVYCH
NADSTAVCOV

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu
Francuzsko (France)

Tel. +33 (0)4 72 05 60 26
Fax +33 (0)4 72 02 19 18
Mail: serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. VSEOBECNE INFORMACIE
O NASTROJOCH

e Tento dokument sa vztahuje
na vsetky nastroje vyrobené
spolo¢nostou SERF, ktoré
su opakovane pouzitelné
a dodavané nesterilné.

e Opakovane pouzitelné nesterilné
nastroje umoznuju zavedenie
pridruzenych implantatov SERF.

e Kazda sUprava nastrojov je opisana
v prilozenom implanta¢nom liste.

e Pred pouzitim sterilnych nastrojov
alebo nastrojov na jedno pouzitie
si pozrite zodpovedajuci navod.

5. OBAL
Vysvetlivky k predpisanym
grafickym znac¢kdm a piktogramom,
ktoré sa nachadzaju na Stitku
obalu zdravotnickych pomécok
sU podrobne uvedené nizsie:

Kataldgové Cislo

b

Kéd Sarze

-
o
-

Unikatny identifikator
pomdocky

Identifikator pomocky

Vyrobna jednotka

Zdravotnicka pomdcka

SEREE

T Pocet kusov v baleni

Oznacenie CE
(Conformité Européenne-
eurdpska zhoda)

N
m

Oznacenie CE,

za ktorym nasleduje
identifikacné Cislo
notifikovaného organu

Datum vyroby

Vyrobca

Nesterilny

BREL §

[:m Pozri ndvod na pouzitie

<>
Fls?ﬁ Distributor

UPOZORNENIA

Tieto pokyny na repasovanie

chirurgickych nastrojov na

opatovné pouzitie su urcené pre

zdravotnickych pracovnikov.

Tieto pokyny boli schvalené

spoloénostou SERF. Zodpovednostou

zdravotnickeho zariadenia je:

- zabezpedit vybavenie a materidly
potrebné na repasovanie,

- a vykonanie vsetkych etap
vySkolenym personalom.

Nesterilné a opakovane pouzitelné
nastroje sa musia pred kazdym
pouzitim repasovat (vydistit,
skontrolovat a sterilizovat) podla
postupov podrobne uvedenych nizsie.

Pozor na ostré nastroje.

Akakolvek zédvazna nehoda suvisiaca
s nastrojmi sa musi oznamit
spolo¢nosti SERF a prislusnému
organu ¢lenského statu,

v ktorom je uzivatel usadeny.
Nastroje sa musia Cistit mimo
sterilizacnych sit. Sita su uréené na
sterilizaciu a skladovanie nastrojov.
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¢ Zlozenie Cistiacich a/alebo
dezinfekénych prostriedkov:
pouzitie roztoku peroxidu vodika
(H,0,), kyseliny dusi¢nej (HNO;),
sirovej (H,S0,) alebo $tavelovej sa
neodporuca na Cistenie nastrojov
z titdnovej zliatiny, ako aj hlinikovych
krabic (riziko Cierneho sfarbenia).
Podobne sa zakazuje ponorenie
vSetkych nasich nastrojov do
roztokov obsahujucich aldehyd
alebo vysokU koncentraciu chloéru
(chlérnan sodny...).

e Urcenie polohy nastrojov alebo
ich ¢asti: umiestnenie nastrojov
alebo ich ¢asti sa da zviditelnit
bez toho, aby bolo nevyhnutné
pouzit externé zobrazovacie
zariadenie. Kovové nastroje alebo
ich ¢asti neprepustaju RTG Ziarenie
a ich poloha sa da zviditelnit
pomocou rontgenu podla ich velkosti.

7. OBMEDZENIA OPI'-'\’TOVNI’EJ
UPRAVY POMOCNYCH NASTROJOV

Opakované cykly Cistenia a sterilizacie
(v sulade s pokynmi uvedenymi

v tomto navode) maju neziaduce
Géinky na Zivotnost a funk&nost
nastrojov. Ich Zivotnost sa odhaduje
na 81 pouziti, ¢o zodpoveda

3 rokom pouzivania. Koniec ich
zivotnosti zavisi od opotrebovania

a poskodenia spésobeného
pouzivanim a manipuléciou.
Opotrebenie a poskodenie sa

méze prejavit kordziou, zmenou
sfarbenia, ryhami, narazmi (netplny
zoznam). Nastroje s funkénymi alebo
identifikacnymi chybami sa nesmu
pouzivat. Tento ndvod obsahuje
zbierku fotografii, ktoré zobrazuju
obmedzenia pouzitia nastrojov
(pozri ods. ,12. Obmedzenia pouZitia
ndastrojov” a obrazky @ a ®).

8. POKYNY NA REPASOVANIE

e Nasledujluce pokyny su urcené
na pripravu zdravotnickej
pomocky na opatovné pouzitie.

e Opis vyrobkov, materialov
a zariadeni a podmienky ich
pouzivania Specifikované pre
kazdu etapu zabezpecia bezpecnu
opatovnu Upravu nastrojov SERF.

e Zodpovednostou lekara je vzdy
uistit sa, aby personal, vybavenie
a postup pouzity na opatovnu
Upravu nastrojov SERF dosiahli
pozadovany vysledok. To si
zvycajne vyzaduje pravidelné
schvalovanie a kontrolu procesu.
Kazdé porusenie poskytnutych
pokynov prislusnym oddelenim
sa musi spravne vyhodnotit,
aby sa zistila efektivnost procesu
a mozné nepriaznivé nasledky.

e Maximalna doba kontaktu medzi
kazdym nastrojom a telom
pacienta je 10 minut.

Vyrobky, davky, materialy

a podmienky pouzitia uvedené

v zatvorkach su sudastou
protokolu spolo¢nosti SERF na
pripravu materialu na sterilizaciu.
Odkazy na uvedené vyrobky boli
testované spolo¢nostou SERF

a su uvedené ako priklad.

Pred kazdym pouzitim je nevyhnutné
nastroje odistit, dekontaminovat,
skontrolovat a sterilizovat podla
pokynov uvedenych nizsie.

Miesta pouzitia

Doélezité: po pouziti vykonajte
etapu Cistenia a dekontaminacie
ihned’ po ukonceni chirurgického
zakroku. Je totiz nevyhnutné
zabranit usudeniu nedistoty na
nastroji a akykolvek recyklovatelny
material sa musi ihned’

po kazdom pouZiti namodit.

Okrem toho sa najvéacsie necistoty
(krv, tkanivo, zvysky) musia najskor
odstranit nedrobivou Spongiou
alebo kefkou, pripadne oplachnutim
v studenej vode. DIhsi styk s krvou,
kostami a inymi zvy$kami moze
pomocné nastroje podkodit a tym
ohrozit G¢innost celej liecby.
Znecistené nastroje neumiestnujte
do skladovacej krabice.

Pred Cistenim sa nastroje musia
rozobrat podla pokynov dodanych so
sadou nastrojov. Ak nie su k dispozicii
ziadne pokyny na demontdz, pristroj
sa nema na Cistenie rozoberat.

Ulozenie a preprava

Po chirurgickom zakroku treba
pomocné nastroje ponorit do
neutralneho vodného roztoku
(napriklad do fyziologickej kvapaliny
alebo destilovanej vody) na 15 minut.
Pouzité chirurgické nastroje

sU povazované za predmety
predstavujlce biologické riziko

a musia sa prepravit do priestoru
na repasovanie v sulade s politikou
zdravotnickeho zariadenia.

Priprava pred cCistenim
Odporuéa sa vykonat opatovnu
Upravu nastrojov ihned’ po pouziti.
Nastroje sa musia ¢istit mimo

sit a vrchnakov pouzivanych
na uskladnenie.

Osobitna pozornost sa musi
venovat ostrym ndstrojom.
Odporucéa sa ich Cistit osobitne,
aby sa znizilo riziko poranenia.
Pred Cistenim sa nastroje musia
rozobrat podla pokynov v odseku
,13. Pokyny na montaz a demontaz
ndastrojov”. Ak nie su k dispozicii
ziadne pokyny na demontdz, pristroj
sa nema na Cistenie rozoberat.
Kanyly nastrojov sa musia
predistit, aby sa odstranili

zvysky, a potom dbkladne vydistit
kefkou podla velkosti kanyly.

Strojové cCistenie

1. Ulozte nastroje do dezinfekénej
umyvacky a zaistite, aby

nastroje a kanyly boli vystavené
maximalnemu mnozstvu

Cistiacich prostriedkov a vody

na oplachovanie a aby oplachovacia
voda mohla volne odtekat.

2. Pred Cistenim sa nastroje musia
rozobrat podla pokynov v odseku
,13. Pokyny na montaz a demontaz
nastrojov”. Ak nie su k dispozicii
Ziadne pokyny na demontaz, pristroj
sa nema na distenie rozoberat.

3. Automatizované cCistenie sa
musi vykonavat v dezinfekénej
umyvacke schvalenej podla normy
ISO 15883-1 alebo ekvivalentnej
normy. Nasledujuce pokyny

boli schvéalené vyrobcom:
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Predumyvanie 2 <40°C Surova voda
Umyvanie 10 55°C  Mediclean 0,5%

Surova voda

Oplachovanie 3 Teplota Surova voda
okolia

Oplachovanie 2 Teplota Osmoticka
okolia voda

Strojova dezinfekcia

Tepelna dezinfekcia sa odporuca

na zaistenie bezpecnej manipulacie

s nastrojmi pred parnou sterilizaciou.
Tepelna dezinfekcia sa musi vykonat v
dezinfekénej umyvacke zodpovedajlcej
normam ISO 15883-1 a ISO 15883-2,
alebo inej ekvivalentnej norme.
Tepelna dezinfekcia v dezinfekénej
umyvacke sa musi overit, aby

sa dosiahla hodnota A, 3000.

Umiestnite nastroje tak,

aby sa zabezpedil odtok vody.
Pomdcky s kanylami sa musia
umiestnit vertikalne.
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Etapa  =3> >0ax
Dezinfekcia 6 93°C Osmoticka voda
tepelna Mediklar 0,05%
Susenie

Sudenie sa musi vykonat

v dezinfekénej umyvacke
zodpovedajlcej normam

ISO 15883-1 a ISO 15883-2, alebo
inej ekvivalentnej norme. U¢innost
susSenia v dezinfekénej umyvacke
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sa moOze velmi lisit v zavislosti
od jej konstrukcie a naplnenia.

Nasledujuci cyklus bol
schvaleny vyrobcom:

Trvanie (min)
Teplota vzduchu

Etapa Typ vzduchu

o
—-

SusSenie 3 10°C Lekarska kvalita

V pripade pouzitia dezinfekénej
umyvadky, neprekrodit teplotu
120°C (susenie vzduchom

pri 110°C, potom ochladenie
vzduchom pri 30°C).

Po automatickom suseni nastroje
skontrolujte. Ak sU na nastroji zistené
stopy vlhkosti, musi sa vysusit ruc¢ne.

Ruéné susenie treba urobit &istou
netkanou absorpc¢nou textiliou alebo
Cistou nechlpatejlcou latkou spolu

s ,lekarskym” stla¢enym vzduchom.

Kontrola a skaska

Vizualne skontrolujte vsetky
nastroje, ¢i nie su zaspinené,
poskodené alebo vihké.
Prezrite vsetky pristroje
a skontrolujte:

- akékol'vek poskodenia ako
je korozia, zmena sfarbenia,
ryhy, ndrazy a opotrebenie,

- opatovna montaz: skontrolujte
rozobrané nastroje a overte, ¢i su
zmontované v sutlade s pokynmi
v odseku ,13. Pokyny na montaz
a demontaZ nastrojov”,

- nepritomnost vihkosti:
starostlivo skontrolujte pomdcky
s kanylami a pohyblivymi
sticastami; ak zistite vihkost,
pomocku ru¢ne osuste
podla pokynov podrobne
uvedenych v predchadzajlicom
odseku , Susenie”,

- Cistotu: ak zistite necistoty,
opakujte etapy cCistenia az do
odstranenia vSetkych necistot,

- funkénost nastroja, napriklad:
ostrie nastroja, vychylené osi,
uvolnenie péantov, kiby alebo
blokovaci systém, pohyblivé
komponenty ako rukovéte, zapadky,

- pritomnost vSetkych nastrojov,
ako aj ich umiestnenie v sitach
podla pokynov dodanych
v kazdej sade nastrojov.

Nastroje s vymazanym
oznacenim, neidentifikovatel'né,
poskodené alebo nefunkéné
nastroje sa musia zlikvidovat.

Ilustracie kritérii prijatelnosti
pri kontrole nastrojov najdete
na obrazkoch @ a @ a v odseku
,12. Obmedzenia pouZitia
néastrojov” tohto navodu.

Balenie

Poznamka: pomdécky sa musia
rychlo zabalit, aby sa zabranilo
opétovnej kontamindacii.

Na konecné balenie nastrojov
sterilizovanych parou pouzivajte
iba sterilné vyrobky lekarskej
kvality a zakonom schvalené
(vrecko, obal, nadoba).

Jednotlivé balenie: pouzite
material vhodny pre parnu sterilizaciu
v sulade s normou ISO 11607-1.
Uistite sa, Ze vrecko je dostatocne
velké na zabalenia nastroja,

bez napnutia okrajov. Nebalte

do jedného vrecka viac nastrojov.

Skupinové balenie: nastroje musia
byt umiestnené do pévodnej sady
podla pokynov dodanych v kazdej
sade nastrojov. Do sady sa nesmie
vlozit ziadny dalsi nastroj.
Skontrolujte, ¢i sa nastroje
vzajomne nedotykajl, najma

ak ide o rezacie nastroje.

Supravu zabalte pomocou jednej

z nasledujlcich vhodnych metod:

- do schvalenej sterilizacnej nadoby
s utesnenym vrchnakom,

- do Standardného obalu lekarskej
kvality pre parnu sterilizaciu
metodou dvojitého balenia
podla normy AAMI alebo
ekvivalentnym spésobom.

Sterilizacia

Sterilizacia parou v autoklave sa
musi vykonat pomocou miestne
schvaleného véakuového cyklu.
Autokldv musi zodpovedat
miestnym poziadavkdm a norme
ISO 17665-1. Autokldv musi byt
inStalovany a udrziavany v sulade
s miestnymi poziadavkami

a poziadavkami vyrobcu.

Pouzite autoklavovy cyklus
navrhnuty na vysdavanie poréznych
alebo kanylovanych pomécok
podla pokynov vyrobcu.
Neprekracujte maximalne
zataZenie autoklavu.

Nasledujuce cykly su platné

pre zabezpecenie sterilnosti

na urovni 10°¢:

Minimalny ¢as
vystavenia
Cas schnutia

Teplota

Druh cyklu

Predbezné vakuum 4 min 132°C 30 min

Predbezné vakuum 3 min 134°C 30 min

Podla miestnych poziadaviek je
mozné pouzit dlhsi ¢as vystavenia,
napriklad cyklus s teplotou

134°C po dobu 18 minut.

Skladovanie

Sterilné nastroje treba skladovat
v suchom a Cistom prostredi

10.

11

chranenom pred priamym
svetlom, Skodcami a extrémnymi
teplotami a vihkostou.
ReSpektujte pokyny dodavatelov
dvojitého balenia alebo nadoby
tykajuce sa ¢asovych obmedzeni
skladovania a poZiadaviek na
skladovaciu teplotu a vlhkost.

Obaly sterilnych nastrojov sa musia
po sterilizacii a pred otvorenim
starostlivo skontrolovat, aby sa
overila ich neporusenost.

INAKTIVACIA
NEKONVENCNYCH
PRENOSNYCH POVODCOV
V PRIPADE POTREBY

Po vycisteni sa musi nastroj, ktory
to vyzaduje, podrobit inaktivacii
nekonvenénych prenosnych
povodcov. Volbu inaktivacného
postupu musi zédkaznik vykonat
podla pokynov vydanych
franclzskym Ministerstvom
zdravotnictva DGS/R13/2011/449
zo diia 1. decembra 2011;

pokyny na aktualizaciu odporucani
na znizenie rizika prenosu
nekonvencnych prenosnych
povodcov pocas invazivnych
postupov. Odporu¢ame ponorit nase
pomocné nastroje do hydroxidu
sodného (optimalna koncentrécia je
1 mol/l hydroxidu sodného/NaOH)
na jednu hodinu, potom Upravu pri
teplote 134°C minimalne 18 minut
v parnom sterilizatore pod tlakom.
Ponorenie nasich pomocnych
nastrojov do chlérnanu sodného

je zakdzané. Je tiez prisne zakazané
ponorit vSetky nase krabice.

Po inaktivacii nekonvenénych
prenosnych pévodcov by malo
vzdy nasledovat dbékladné
oplachnutie vodou. Pred
zabalenim material vysuste.

VRATENIE SPOLOCNOSTI SERF
(v pripade zapozicania)

Na vykonani vyssie uvedenych
Uprav, presne uloZte nastroje

na prislusné miesta na sitach

a v nadobach - s cielom zabranit
akémukolvek ich poskodeniu
pocas prepravy - a potom vyplite
formular ,sledovatelnost/Gprava”
(alebo formular vymeny, v pripade
odovzdania), potom vycisteny

a dekontaminovany material
odoslite spat spoloénosti SERF.
Pred vratenim zapozicanych
nastrojov spolo¢nosti SERF,
skontrolujte nastroje, ktoré boli
rozobrané, a overte, Ci ich opatovna
montaz je v stlade s pokynmi
uvedenymi v odseku ,13. Pokyny
na montaz a demontaz nastrojov”.

.LIKVIDACIA NASTROJOV

Za triedenie infekéne rizikového
odpadu a odpadu porovnatelného
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12.

13.

s domovym odpadom
zodpoveda jeho povodca.

VSeobecne mozno povedat,
Ze bezny odpad, ako su obaly,
je porovnatelny s domovym
odpadom a jeho zberom.

S predmetmi a materialmi
znecistenymi krvou

a/alebo telesnymi tekutinami
treba zaobchadzat ako

s ,Infekénym odpadom zo
zdravotnej starostlivosti”.

OBMEDZENIA POUZITIA
NASTROJOV

Obmedzenia pouZitia nastrojov

su uvedené na obrazkoch

© a @ tohto navodu:

- obrazok @: zvysky,

- obrazok @: olupovanie,

- obrazok @: prasklina,

- obrazok @: zotretie
laserového oznacenia,

- obrazok @: otupena,
opotrebovana rezna hrana,

- obrazok @: korozia,

- obrazok @: ryhy,

- obrazok @: chybné upevnenie,

- obrazok @: kovové inkluzie,

- obrazok @: zlomenie,

- obrazok @: rozmliazdenie,

- obrazok @: deformacie,

- obrazok @®: zadretie.

Legendy:

Zhodny

Vyrobok treba
kontrolovat

Na konci Zivotnosti

POKYNY NA MONTAZ
A DEMONTAZ NASTROJOV

Pokyny na montaz a demontaz
nastrojov, ak su aplikovatelné, su
uvedené na obr. @ a ® tohto navodu:
- obrézok @: dotika¢ hlavice ICJB E,
- obrazok @: hlbkomer MV 700,
- obrazok @ @: drziak

na frézu TFT-AQ,
- obrazok @: dotlkac hlavica

vlozka Clicker,
- obrazok @: dlha rovna

expanzna rukovat MP020L.

14.DATUM PRVEHO UVEDENIA

NASTROJOV NA TRH

- nastroje triedy I Bedro: 2022
(MDR - Nariadenie (EU) 2017/745),

- nastroje triedy I Koncové
nadstavce: 2021 (MDR),

- nastroje triedy Ir: 2023 (MDR),
- nastroje triedy IIa: 1992

(MDD - Smernica 93/42/EHS),
- inStrumentarium triedy

1 bedrovy klb: 2024 (MDR).

Dakujeme za vasu déveru
a zostavame vam k dispozicii
pre akékol'vek d'alsie informacie.
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1. VERSIONER

Datum Status/Typ av dndringar Internet-URL

Juni 2024 CE-markning (MDR) av korgarna for "hoft” (avsnitt "14. Datum https://doc.serf.fr/0916.pdf
fér férsta utsldppande p§ marknaden av instrumenten”).

April 2024 - Tilldgg av anvisningar for montering och isdrtagning av instrumenten  https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf
(uppdatering av bruksanvisningen i enlighet harmed).
- Spraktillagg: litauiska och polska.
- Radering av den kinesiska versionen av texterna i bruksanvisningen.

Oktober 2022 - Ny féretagsstadga (logotyp, utformning). https://doc.serf.fr/0916-ed5. pdf
- Tilldgg av en ny rubrik "3. Distributor
av instrument fér extremiteter”.
- Tilldgg av symbolen "Distributér” (rubrik “5. Férpackning”).
- Tillagg av ett fértydligande om instrumentens livslangd
(rubrik “7. Begrdnsning fér rekonditionering av hjélputrustningen”).
- Andring av avsnittet "Férberedelse innan rengéring”
(rubrik "8. Anvisningar f6r rekonditionering”).
- Andring av rubrik “14. Datum fér férsta utsldppande
p& marknaden av instrumenten”.

Augusti 2021 - Tilldgg av logotypen "SERF Extremity” (omslag). https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf
- Sarskiljande av utrustning i enlighet med férordning 2017/745
och utrustning i enlighet med direktiv 93/42/EEG.
- Precision avseende anvéndningsomradet for de instrument som
omfattas av denna manual (dteranvéndbara icke-sterila instrument).
- Tilldgg av symbolen “Tillverkningsdatum” (punkt “Férpackning”).
- Tilldgg av en punkt med meddelande om
allvarliga olyckor (se "Varningar”).
- Andring av steriliseringsstegen
(avsnitt "Anvisningar fér rekonditionering”).
- Tilldgg av arabiska.

Januari 2021 Global andring av bruksanvisningen https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf
December 2019  Andring avsnitt “Anvisningar” https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf
September 2019 Skapad https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf
2. TILLVERKARE e Se de sarskilda anvisningarna
SERF / 85 avenue des Bruyéres for sterila instrument eller Osteril
69150 Décines-Charpieu instrument for engangsbruk.
Frankrike (France) . aﬂ Las bruksanvisningen
Tel. +33 (0)4 72 05 60 10 5. FORPACKNING
Fax +33 (0)4 72 02 19 18 Bet <
o ydelsen av de symboler s P
Mail: ser_f@serf.fr och piktogram som visas p8 W Distributér
Internet: www.serf.fr instrumentens férpackningsetiketter
. beskrivs har nedan:
3. DISTRIBUTOR AV INSTRUMENT 6. VARNINGAR
FOR EXTREMITETER Katalogreferens o Dessa anvisningar tillhandah3lls
SERF Extremity Partikod for att vagleda vardpersonalen under
85 avenue des Bruyeéres artiko rekonditioneringsfasen av kirurgiska
69150 Décines-Charpieu Unikt dukt-ID instrument. Anvisningarna har
Frankrike (France) n7kt procu godkéants av SERF. Nedanstdende &r
Tel. +33 (0)4 72 05 60 26 Produkt-ID vardinrattningens ansvar att se till:
Fa)f +33 (0)4 72 92 19 18 - att rekonditioneringen
Mail: serf.extremity@serf.fr Produktionsanlaggning genomférs med nédvandig

Internet: www.serf.fr

utrustning och materiel
- att alla steg utfors
av utbildad personal.

e Se upp med vassa instrument.
e Alla allvarliga incidenter som intraffar

Medicinteknisk

4. ALLMAN INFORMATION produkt

OM INSTRUMENTEN
e Det hdar dokumentet galler for

Antal instrument

T i forpackningen

~ B EffEEE

alla ateranvéndbara instrument CE-markning i samband med instrumenten
tillverkade av SERF och som (EU-6verensstammelse) maste leda till en anmalan till SERF
;everera“s |cke-st.erlla. . CE-mérkning, foljt av pch till den beht')riga"myndi"gheten

o/ teranvandbz_ﬂ.ra |cke—§i§e_rlla c€ 0459 Numret som identifierar i den medlen'_lsstat dér anvandaren
instrument gor det majligt det anmalda organet och/eller patienten bor.
att implantera tillhdrande e Icke-sterila och 8teranvéndbara
SERF-implantat. &I Tillverkningsdatum instrument maste rekonditioneras

e Varje instrumentsats (rengdras, inspekteras och steriliseras)
beskrivs i det medfdljande “ Tillverkare i enlighet med nedanstdende

implantatdokumentet. anvisningar fére anvandning.
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¢ Instrumenten maste rengéras utanfor
steriliseringskorgarna. Korgarna
ar utformade for sterilisering och
forvaring av instrumenten.

¢ Sammansattningen for
rengodringsmedel och/eller
desinfektionsmedel:
anvandning av vateperoxidldsning
(H,0,), salpetersyra (HNO;),
svavelsyra (H,S0O,) eller oxalsyra
rekommenderas inte for att rengodra
instrument av titanlegeringar
eller aluminiumbehallare (risk for
svartfargning). P& samma satt far
inga av vara instrument sénkas ned
i 16sningar som innehéller aldehyd
eller starka klorkoncentrationer
(t.ex. natriumhypoklorit).

¢ Lokalisering av instrumenten
eller fragment av dem:
instrumenten eller fragment av
dem kan lokaliseras visuellt utan
att nédvandigtvis behdva anvénda
sig av extern avbildningsutrustning.
Metallinstrumenten eller fragment
av dem slapper dock inte
igenom roéntgenstrdlning och kan
detekteras via rontgenavbildning,
beroende p& hur stora de &r.

7. BEGRANSNING FOR
REKONDITIONERING
AV HIJALPUTRUSTNINGEN

Upprepad rengéring och sterilisering
(i enlighet med anvisningarna i den
har bruksanvisningen) ger negativa
effekter pd instrumentens livslangd
och funktion. Deras livslangd
berdknas till 81 anvandningar, vilket
motsvarar en anvdndningstid pd 3 &r.
Slitage och skador kan visa sig i form
av rost, missfargning, repor, hack
osv. (listan &r inte uttéommande).
Instrument som uppvisar funktions-
eller identifieringsfel far inte
anvandas. I denna bruksanvisning
finns ett bildbibliotek som kan
anvandas som referens. Dar visas
vilka anvandningsbegransningar som
galler for instrumenten (se avsnitt
“12. Begrénsningar fér anvéndning
av instrument” och bilderna @ till ®).

8. ANVISNINGAR FOR
REKONDITIONERING

e Folj nedanstdende anvisningar
for att forbereda medicintekniska
produkter for dteranvandning.

e Beskrivningen av produkterna,
materialen och utrustningen samt
deras anvandningsférhallanden
som anges i varje steg, framjar en
fullstédndigt séker rekonditionering
av instrumenten frén SERF.

e Det ar lakarens ansvar att alltid se
till att personalen, utrustningen
och den process som tillampas foér
rekonditioneringen av utrustningen
fran SERF uppnar det dnskade
resultatet. Det kraver oftast
att processerna godkdnns och

kontrolleras med jamna mellanrum.
Det &r ocksa viktigt att den

berdrda avdelningen gor en korrekt
bedémning av eventuella avvikelser,
med avseende pa de tillhandahalina
instruktionerna, for att faststélla
utrustningens effektivitet och
eventuella negativa konsekvenser.

Den maximala kontakttiden for
varje instrument och patientens
kropp ar 10 minuter.

De produkter, doseringar,
utrustningar och
anvandningsférhallanden som
anges inom parentes ingar i SERF-
protokollet for forberedelserna

av steriliseringsutrustningen.

De ndmnda produkterna har testats
av SERF och anges som exempel.

Fére varje anvandning &r det viktigt
att rengdra, desinficera, inspektera
och sterilisera instrumenten genom
att félja nedanstdende anvisningar.

Anviandningsomrdden

Viktigt: nar instrumenten har
anvidnts maste de rengoras

och dekontamineras direkt

efter det kirurgiska ingreppet.
Det ar absolut nédvandigt att
undvika flackar som torkar in pa
utrustningen, och all utrustning som
ska dteranvéndas m3ste omedelbart
blotlaggas efter varje anvandning.

Forst maste dessutom mer
omfattande orenheter (blod, vavnad,
smuts) avlagsnas med hjalp av
luddfria svampar och borstar eller
genom skéljning med kallt vatten.
Langvarig kontakt med blod, ben
och andra rester kan vara skadligt
for hjalputrustningen och aventyra
effektiviteten for hela behandlingen.

Lagg inte tillbaka nedsmutsad
hjélputrustning i féorvaringsboxarna.

Instrumenten m3ste tas

isar for rengodring enligt
anvisningarna som medfoljer
instrumentsatsen. Om det inte
finns n8gra monteringsanvisningar
far instrumentet inte tas

isar for rengoring.

Inneslutning och transport

Efter det kirurgiska ingreppet
ska hjalputrustningen sankas
ned i en neutral vattenldsning
(till exempel saltlésning eller
destillerat vatten) i 15 minuter.

De anvanda kirurgiska instrumenten
anses innebdra en biologisk risk

och maste transporteras till ett
sarskilt omrade for rekonditionering
i enlighet med de riktlinjer som
galler pd vardinrattningen.

Forberedelse innan rengdring
Det rekommenderas att
instrumenten rekonditioneras
omedelbart efter anvandning.

Instrumenten maste rengdéras
utan de korgar och lock som
anvands for forvaring.

Var sarskilt forsiktig med vassa
instrument. Det rekommenderas
att ovanstdende instrument
rengdrs separat for att

minska risken for skador.

Instrumenten maste tas isar fore
rengdring enligt anvisningarna

i avsnitt "13. Anvisningar for

att montera ihop och ta isér
instrumenten”. Om det inte finns
nagra monteringsanvisningar
far instrumentet inte tas

isar for rengoring.

Alla instrument med kanyler
maste rensas for att avlagsna
orenheter och borstas noggrant
med en borste i lamplig storlek

i forhallande till kanylen.

Automatiserad rengoring

1. Placera instrumenten

i diskdesinfektorn och se

sedan till att instrumenten och
kanylerna exponeras maximalt
for rengdéringsmedlet och
skéljvattnet, samt att skoljvattnet
kan rinna igenom obehindrat.

2. Instrumenten méaste tas isar
fore rengdring enligt anvisningarna
i avsnitt "13. Anvisningar for

att montera ihop och ta isér
instrumenten”. Om det inte finns
négra monteringsanvisningar

far instrumentet inte tas

isar for rengoring.

3. Den automatiserade rengdringen
bor utforas i en diskdesinfektor
som uppfyller kraven i enlighet med
ISO 15883-1 eller en motsvarande
standard. Foljande anvisningar

har godkants av tillverkaren:
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Fordisk 2 <40°C Naturligt vatten
Disk 10 55°C Mediclean 0,5 %

Naturligt vatten

Skoéljning 3 Ljummet Naturligt vatten

Skoéljning 2 Ljummet Osmotiskt vatten

Automatiserad desinfektion

Termisk desinfektion rekommenderas
for att sakerstalla hanteringen

av instrumenten fére sterilisering
med vattendnga.

Den termiska desinfektionen bor
utféras i en diskdesinfektor som
uppfyller kraven i enlighet med

ISO 15883-1 och ISO 15883-2

eller en motsvarande standard.

Den termiska desinfektionen

i diskdesinfektorn maste vara godkand
for att uppnd ett A,-vérde pd 3000.
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Placera instrumenten s& att
vattnet sakert kan rinna igenom
fritt. Anordningar med kanyler
maste placeras staende.
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Termisk 6 93°C Mediklar 0,05 %

desinfektion Osmotiskt vatten

Torkning

Torkningen boér utforas i en
diskdesinfektor som uppfyller
kraven i enlighet med ISO 15883-1
och 15883-2 eller en motsvarande
standard. Torkningens effektivitet
i en diskdesinfektor kan variera
avsevart beroende p& dess
utformning och hur full den ar.

Féljande program har
godkants av tillverkaren:

Lufttemperatur

Varaktighet
(min.)

Fas
Torkning 30

Lufttyp
110°C Medicinsk kvalitet

Vid anvdndning av en
diskmaskin/desinfektor,

se till att inte dverstiga 120°C,
(torkning i luft vid 110°C och
kylning i luft vid 30°C).

Inspektera instrumenten

efter den automatiserade
torkningen. Eventuella resterande
spar av fukt pd instrumenten
maste torkas av for hand.

Manuell torkning ska ske pa en
ren absorberande fiberduk eller
en ren, luddfri duk med hjalp

av “medicinsk” tryckluft.

Kontroll och test

Gor en visuell inspektion

av alla instrument for att se

till att de inte visar tecken

pa orenheter, skador eller fukt.

Inspektera alla instrument for
att kontrollera foljande punkter:

- forekomst av eventuella skador
sdsom korrosion, missfirgning,
repor, hack och slitage

- féore dtermontering:
inspektera instrumenten som
tidigare har tagits isé@r och
kontrollera att de monteras ihop
enligt anvisningarna i avsnitt
“"13. Anvisningar fér att montera
ihop och ta isér instrumenten”

- frdnvaro av fukt: inspektera
noggrant all utrustning som
har kanyler och rorliga delar.

Om utrustningen uppvisar tecken
pd fukt ska den torkas av fér hand

enligt de detaljerade anvisningarna
for torkning som namndes

tidigare i avsnittet “Torkning”
renhet: om utrustningen visar
tecken pd orenheter ska du
upprepa rengdringsstegen till

dess att alla orenheter har
avlagsnats fran utrustningen

att instrumentet fungerar,
exempel: att instrumentet ar
tillrackligt vasst, att det gar att félla
ihop fallbara delar, att gangjarn

ar tillrackligt rorliga, att ledade
delar eller I8sanordningar fungerar,
att rorliga delar sdsom handtag
eller sparrhakar fungerar osv

att alla instrument ar pa

plats och att de ligger pa ratt
plats i korgarna sdsom anges

i anvisningarna som skickas

med i varje instrumentsats.

Instrument dar markningen
har suddats ut, som inte
gar att identifiera eller

som har skadats eller inte
fungerar maste kasseras.

P& bilderna @ till @ och

i avsnitt "12. Begransningar

for anvédndning av instrument”

i denna bruksanvisning illustreras
kriterierna for godkdnnande av
instrumenten under kontrollsteget.

Forpackning
Obs! Hjélputrustningen méste

snabbt férpackas for att
undvika 8terkontaminering.

Anvand endast sterila
forpackningar av medicinsk
kvalitet som &r godkanda enligt
lag (pase, papper, behdllare)
for den slutliga paketeringen
av &ngsteriliserade instrument.

Individuell forpackning:

anvand ett material som ar lampligt
for angsterilisering och uppfyller
kraven i ISO 11607-1. Se till att
pasen ar tillréckligt stor sa att
instrumentet far plats utan att

det trycker pa kanterna. Lagg inte
flera instrument i samma pé’\se.

Samforpackning:
instrumenten maste ldggas
tillbaka i sin ursprungssats
enligt anvisningarna som skickas
med i varje instrumentsats.
Inga andra instrument far
placeras i satsen.
Kontrollera att instrumenten
inte vidror varandra, i synnerhet
vassa instrument.
Forpacka samtliga delar med
hjélp av ndgon av nedanstdende
lampliga metoder:
- i en godkand steriliseringsbehallare
med tatslutande lock
- i en standardférpackning
fér angsterilisering av
medicinsk kvalitet, med
hjalp av AAMI-metoden med
dubbla férpackningar eller
en motsvarande metod.

Sterilisering

Sterilisering i autoklav med
vattendnga maste utféras med ett
lokalt godkant vakuumprogram.
Autoklaven maste vara godkand

i enlighet med lokala foreskrifter
och ISO 17665-1. Autoklaven
maste installeras och underhéllas
enligt de lokala foreskrifterna

och tillverkarens krav.

Anvand ett autoklavprogram som
har utformats for att bilda vakuum
i pords utrustning eller kanyler
enligt tillverkarens anvisningar.

Overskrid inte den maximala
belastningen for autoklaven.
Féljande program har godkants for
en garanterad sterilitetsniva for 10-6:

S
17
o
P
s e o 2
® O E‘ £
Typ av £ Q 5 5
program =0 = -
Férvakuum 4 min 132°c 30 min
Férvakuum 3 min 134°c 30 min

Det g&r emellertid att tilldmpa en
langre exponeringstid i enlighet med
lokala bestammelser, till exempel
programmet pa 134 °C i 18 minuter.

Forvaring

Sterila instrument bor forvaras

i en torr och ren miljg, i skydd frén
direkt solljus, skadedjur och extrema
temperaturer och luftfuktighet.

Se anvisningarna fran
leverantérerna av
dubbelférpackningar eller behallare
avseende lagringstidsgranser

samt krav pé’l temperatur

och luftfuktighet vid forvaring.

Instrumentférpackningar

som har steriliserats maste
undersbékas noggrant innan de
Oppnas for att kontrollera att
foérpackningarna ar intakta.

INAKTIVERING

AV ICKE-KONVENTIONELLA

OVERFORBARA AMNEN
(NCTA) VID BEHOV

Efter rengdringsfasen maste den
utrustning som sa kraver genomgé’n
en inaktivering av NCTA. Valet

av inaktiveringsmetod maste géras
av kunden enligt férordningen
DGS/R13/2011/449 frén den

1 december 2011, publicerad

av det franska halsoministeriet.
Férordningen innebar en uppdatering
av rekommendationerna for att
minska risken for dverforing

av NCTA vid invasiva procedurer.
Vi rekommenderar att var
hjalputrustning sanks ned i soda
(den optimala koncentrationen

ar 1 mol/l natriumhydroxid/NaOH)
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10.

11.

12.

i en timme och darefter rengors
i autoklav vid 134 °C i minst

18 minuter i en sterilisator

med angtryck. Vi tilldter inte
att var hjalputrustning sénks
ned i natriumhypoklorit.

Det ar ocks8 strangt forbjudet
att sanka ned vara beh3llare.

Efter inaktivering av NCTA maste
utrustningen skéljas av noggrant
med vatten. Torka utrustningen
innan den paketeras.

ATERSANDNING
TILL SERF (om I&n)

Efter ovanstdende behandlingar
ska instrumenten laggas tillbaka
ordentligt pd sina respektive
platser i korgar och beh3llare,

i syfte att forhindra skador
under transporten. Fyll sedan

i blanketten “sp&rbarhet/behandling
(eller utbyte om deposition),
och skicka sedan tillbaka den
rengjorda och dekontaminerade
utrustningen till féretaget SERF.

Innan den utldnade utrustningen
aterlamnas till SERF, inspektera
instrumenten som har tagits isar
och kontrollera att de monteras
enligt anvisningarna i avsnitt

“13. Anvisningar f6ér att montera
ihop och ta isér instrumenten”.

”

AVYTTRING AV INSTRUMENT

Det ar upp till den yrkesperson som
ger upphov till avfallet att kéllsortera
avfall med smittférande egenskaper
frén avfall som kan slédngas
tillsammans med hushallsavfall.

I allménhet kan vanligt avfall
sdsom férpackningar slangas
tillsammans med hushallsavfallet
och behandlas som ordinarie sopor.

Féremal och utrustning som har
smutsats ned med blod och/eller
andra kroppsvatskor ska behandlas
som “smittférande avfall frén
halso- och sjukvarden” (SOSFS).

BEGRANSNINGAR FOR
ANVANDNING AV INSTRUMENT

Begransningarna fér anvandning
av instrumenten framgar av bilderna
@ till @ i denna bruksanvisning:

- bild @: restprodukter

- bild @: flisbildning

- bild @: spricka

- bild @: raderad lasermérkning
- bild @: sl6, nott egg

- bild @: korrosion

- bild @: repor

- bild @: bristfallig fixering

- bild @: metallinkluderingar
- bild @: spricka

- bild @: matta flackar

- bild @: deformationer

- bild @: karvning

13.

14.

Teckenforklaring:

Uppfyller kraven

Instrumentet bor
hallas under uppsikt

Produkten bor kasseras

ANVISNINGAR FOR
ATT MONTERA IHOP OCH
TA ISAR INSTRUMENTEN

Anvisningarna for att montera ihop
och ta isar instrumenten anges

i forekommande fall i bilderna @
till @ i denna bruksanvisning:

- bild @: huvudféastdon ICJB E

- bild @®: djupmatare MV 700

- bilderna @ @: frashallare TFT-AQ

- bild @: Clicker-huvudimpaktor

- bild @: 18ngt rakt utdragbart
handtag MP020L.

DATUM FOR FORSTA
UTSLAPPANDE PA MARKNADEN
AV INSTRUMENTEN

- instrument av klass I hoft:
2022 (MDR)
- instrument klass I extremiteter:
2021 (MDR)
- instrument klass Ir: 2023 (MDR)
- instrument klass Ila: 1992 (MDD)
- korgar klass I hoft: 2024 (MDR)

Tack for ert fortroende. Vi star
till ert forfogande om ni behover
ytterligare information.
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1. PHIEN BAN

Ngay

Trang thai/ Tinh chat cua diéu chinh

URL Internet

Thang 6. 2024

Chirng nhan CE (MDR) cua gié “hong”
(muc "14. Ngay thuong pham déu tién cua thiét bi”).

https://doc.serf.fr/0916.pdf

Théng 4. 2024

- B8 sung hudng dan thao 1&p thiét bi
(cap nhat hudng dan st dung cho phu hgp).
- B& sung tiéng Litva va Ba Lan. .
- Xda phién ban ti€éng Trung Quéc cua tai liéu hudng dan.

https://doc.serf.fr/0916-rev5-1.pdf

Thang 10. 2022

- Quy udc mdi (logo, thiét ké).
- Thém hang muc mdi "3. Pai ly phdn phdi thiét bj chi chén tay”.
- Thém biéu tugng “Pai ly phan phéi” (muc "5. Bao bi”).
- B8 sung thdng tin vé tudi bén céng cu
(muc “7. Gidi han xu' ly lai b6 céng cu”).
- Chinh slra phan doan "Chuén bj trudc khi vé
sinh” (muc "8. Hudng dan xu'ly lai”).
- Chinh sira muc “14. Ngay thuong phdm déu tién cua thiét bj”.

https://doc.serf.fr/0916-ed5.pdf

Thang 8. 2021

- B8 sung logo biéu trung “SERF Extremity” (bia).

- Phan biét gilta cac thiét bi theo quy dinh 2017/745
va cac thiét bj theo chi thj 93/42/EEC.

- Thdng tin chinh xac vé pham vi ho trg cla dung cu, dugc liét ké tai
hudng dan nay (dung cu cé thé tai si dung va khéng tiét trung).

https://doc.serf.fr/0916-ed4.pdf

- 86: sung ki hiéu “Ngay san xudt" (muc "Bao bi”).
- B0 sung hang muc lién quan dén viéc théng bdo vé
cac tai nan nghiém trong (muc "Canh bao”).

- Stra d6i cac thong s8 khir tring (muc “"Hudng dén xi' ly lai”).

- B6 sung ngdn ngi & rap.

Thang 1. 2021

Théng béo sira ddi bé sung.

https://doc.serf.fr/0916-ed3.pdf

Théang 12. 2019

Di&u chinh muc "Hudng dan”.

https://doc.serf.fr/0916-ed2.pdf

Théng 9. 2019  Tao

https://doc.serf.fr/0916-ed1.pdf

2. NHA SAN XUAT

SERF / 85 avenue des Bruyéres
69150 Décines-Charpieu

Phap (France)

bién thoai: +33 (0)4 72 05 60 10
Fax: +33 (0)4 72 02 19 18
Email : serf@serf.fr

Internet: www.serf.fr

3. DAI LY PHAN PHOI THIET
BI CHI CHAN TAY

SERF Extremity

85 avenue des Bruyéres

69150 Décines-Charpieu

Phap (France)

bién thoai: +33 (0)4 72 05 60 26
Fax: +33 (0)4 72 02 19 18
Email : serf.extremity@serf.fr
Internet: www.serf.fr

4. THONG TIN CHUNG VE CONG cy

e Tai liéu trén dudc ap dung cho tat
ca cac céng cu co thé tai sir dung
do SERF san xudt va dugc phan phdi
& tinh trang khong tiét trung.

e Cdc cong cu khdng vb trung coé thé
tai sir dung cho phép cdy cac bo
phan cdy ghép SERF cé lién quan.

e Mbi bd cong cu dugc mo ta
trong phiéu cdy dinh kem.

e DGi vai cac dung cu vo trung
hodc s dung mot [an, hdy tham
khao hudng dan chuyén mén.

5. BAO BI
Y nghia ctia cac ky hiéu quy
dinh va ky hiéu tugng hinh trén
nhan bao bi cla cac thiét bi
dudc liét ké chi tiét dudi day:

Tham chiéu cla catalog

Ma 16

Théng tin nhan dang
duy nhét cla thiét bi
Théng tin nhan
dang cua thiét bi

Pan vi san xuat

Thiét bi y t&

SO lugng (cac) thiét

bi trong bao bi

C€  D&u CE (Hop 1& Chau Au)

Chirng nhan CE, di kém
CE€ oa59 theo mé& s6 nhén dang co
quan té chic lién quan

SEElEEE

Ngay san xuat

Nha san xudt

Khong vo trung

Tham khao hudng
dan st dung

RLEPREL

Nha phéan phdi

. CANH BAO

Céc hudng dan nay dudc cung cap
nh&m hudng din nhan vién y té&
trong giai doan xur ly lai cac céng cu
phau thuat. Cac huéng dan nay da
dugc SERF xac nhan. Co sd cham
séc sirc khde cé trach nhiém:
- dam bao rdng viéc xr ly lai

dudc thuc hién vai cac thiét

bi va vat liéu can thiét,
- va tat ca cac budc dugc thuc hién

bdi nhan vién dudc dao tao.
C&n than vai cac cdng cu sdc nhon.
Bat ky su’ ¢6 nghiém trong nao
lién quan dén thiét bi can phai
dugc thong bdo dén SERF va
dén cac cd quan cé thAm quyén
thudc Quéc gia thanh vién cla
ngudi dung va/hodc bénh nhan.
Cac dung cu khéng dugc khtr trang
va c6 thé tai sir dung phai dugc
xt ly lai (lam sach, kiém tra va
tiét tring) theo hudng dan dugc
mo ta dudi day trudc khi sir dung.
Thiét bi can phai dugc vé
sinh bén ngoai rd tiét trung.
R8 dudc thiét k& cho viéc khir
trung va bao quan cong cu.
Thanh phan chat tay rira
va/hoac chat khr trung: viéc s
dung dung dich géc oxy gia (H,0.,),
axit nitric (HNO;), sulfuric (H,SO,)
hodc oxalic khéng dugc khuyén
nghi dung d& vé sinh cac cdng cu
bang hgp kim titan, cling nhu hop
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bdng nhém (cé nguy cG ra mau
den). Bong thai, ching to6i cling
khéng chép thuan viéc nhing cac
cbng cu vao dung dich co6 chira
aldehyde, cling nhu c6 chira néng
do clo cao (Sodium hypochlorite).

e Vi tri cua cong cu hodac manh
v@ cua ching: cac cong cu hoac
manh v& cta chidng cé thé dugc
dinh vi truc quan ma khong nhat
thiét phai sir dung thiét bi hinh anh
bén ngoai. Cac cong cu kim loai
hodc manh v3 cua ching mang
tinh can quang, tuy nhién ching cé
thé dugc xac dinh thédng qua chup
X quang tuy theo kich thudc.

7. GIOT HAN XU LY LAI BO CONG CU

Cac chu ky lam sach va tiét trung
lién ti€p (tuan thd ddng vai ndi dung
trong hudng dan trén) cé tac dong
khéng mong muén dén tudi tho va
chlic ndng clia cdng cu. Tudi bén cla
ching dudc udc tinh khoang 81 Ian
st dung, tuong duong v@i 3 nam s
dung. Su hao mon va hu hdng co
thé xay ra do &n mon, d8i mau, tray
xudc, va dap (danh sach khong day
du). Khéng dugc sur dung cac thiét

bi cé I0i vé chilfc ndng hoac 16i nhan
dang. Cé thu vién anh danh cho muc
dich nay dugc liét ké trong hudng
dan sau; né minh hoa cac gidi han
sUir dung cla cac céng cu (xem muc
"12. Gidi han su’ dung cua cac céng
cu” va cac hinh minh hoa @ dén @®).

8. HUGNG DAN XU LY LAI

e Céc hudng dan sau day dugc st
dung dé& chuén bj cho thiét bi
y t&€ nhdm muc dich st dung lai.

e Miéu td san pham, vat liéu va thiét
bi, cling nhu diéu kién st dung cua
chung dudc liét ké tai moi budc,
sé& hd trg cho viéc tai x{r ly cac cdng
cu SERF mot cach an toan nhét.

e Thao tac vién co trach nhiém dam
bao rang nhan luc va cac trang
thiét bi cling nhu quy trinh thuc
hién tai xr ly cac thiét bi SERF dat
dugc k&t qua tiéu chuén. Pidu nay
théng thudng doi hoi ki€ém tra va
phé duyét thudng xuyén tai moi giai
doan. Ciling can phai gidm sat viéc
tudn tha ding céac hudng dan dugc
cung c&p dinh kém, nham danh
gia chinh xac hiéu qua va hau qua
khéng mong muén cé thé xay dén.

e Thdi gian ti€p xuc cho phep
gitra moi céng cu va cd thé bénh
nhan t6i da la 10 phut.

e Cac san pham, liéu lugng, thiét bj va
diéu kién sur dung dugc liét ké trong
ngodc dan thudc quy trinh SERF
nham chuén bj cho viéc khir triing
thiét bi. Cac san pham tham chiéu
liét ké da dudc SERF thir nghiém va
dugc liét ké nhu vi du tham khao.

e Trudc khi st dung, can phai lam
sach, khr triing, kiém tra va

tiét trung cac céng cuy, tuan tha
dung cac hudéng dan dudi day.

Ngi sir dung

Quan trong: sau khi st dung,
thuc hién buéc lam sach va khut
nhiém ngay lap tic khi két thac
quy trinh phau thuat. Trén thuc té€,
nhéat dinh can phai tranh dé kho céc
v&t ban trén thiét bj va bat ky vat
liéu nao co thé tai ché nén dugc dem
di ngdm ngay sau moi lan s dung.
Ngoai ra, nhitng vét b&n kho vé
sinh nhat (mau, m6, manh vun)

nén dugc loai bo trudc bang mot
miéng x8p khéng xa, bang ban

chai hodc bdng cach rira sach bang
nudc lanh. Tiép xUc kéo dai vGi
mau, xuong va cac chat tén du cé
thé& lam hu hong céc cdng cu thao
tac va lam anh hudéng dén hiéu

qua cla toan quy trinh diéu tri.
Khong dat cac céng cu thao tac da
bi vdy ban vao lai trong hép chira.
Céc dung cu phai dugc thao rai dé
vé sinh theo hudng dan dugc dinh
kem theo b dung cu. Khi khéng

c6 hudng dan yéu cau thao rai,
khéng nén thao thiét bi d& vé sinh.

Bao bi va van chuyén

Sau khi phau thuét, ngdm bd cdng

cu trong dung dich nudc trung

tinh (nudc sinh ly hodc nudc cat
chéng han) trong vong 15 phut.

Céc dung cu phau thuat d3 s dung
dudc coi la cé thé mang lai nguy co
sinh hoc va phai dugc van chuyén dén
khu vuc danh riéng dé x( ly lai theo
chinh sach yéu cau cua co sd y té.

Chuan bi trudc khi lam sach
Chung t6i khuyén nghij tai x ly
cac cong cu ngay khi st dung.
Dung cu phai dugc Iénj sach

G ngoai pham vi cac r6 va nap

day dung dé& bao quan.

Can d3c biét can than véi cac
dung cu sac nhon. Nén lam sach
cac cong cu mot cach riéng 1€,
nham giam nguy cd bi thuong.
Céc coéng cu phai dudc thao r&i dé
vé sinh theo tai liéu hudng dan dugdc
trinh bay tai muc “13. Hudng dan Iap
rap va thao g& thiét bj”. Khi khong
c6 hudng dan yéu cau thao rai,
khéng nén thao thiét bj dé vé sinh.
Té&t ca cac cong cu cé’c”)ng tan

phai dugc thao rira dé loai bo

cac manh vun va phai dugc

chai k§ bang ban chai phtu hgp

V@i kich thudc cua 6ng tan.

Vé sinh tu dong

1. Bat cac cong cu vao may
rira-kh(r trung va dam bao réng
cac cdng cu va 6ng tan co thé
ti€p xUc ti da vGi chat tdy rira
va nudc rira, va rang chét léng
sau do co6 thé dugc chay tu do.

2. Céc cbng cu phai dugc thao rdi dé
vé sinh theo tai liéu hudng dan dudc
trinh bay tai muc “13. Hudng dan I&p
rép va thao gé thiét bj”. Khi khéng
c6 hudng dan yéu cau thao rdi,
khéng nén thao thiét bi dé vé sinh.
3. Qua trinh lam sach tu dong phai
dudc thuc hién trong may rira-khd
tring d3 dugc duyét dung tiéu chuén
ISO 15883-1 hodc v4i mot tiéu chuén
tuong duong. Cac hudng dan sau da
dudc xac nhan bdgi nha san xuat:

~
Sa
£ > 5
-g',\ 3 L]
w3 - o—
o =3 @ o O
Giai 2 £ o TS
doan - ZwT [SR® ]
Trang 2 <40°C Nudc thod
nudc
RUra 10 55°C Mediclean 0,5%
Nudc tho
Tréng 3 Moi trudng  Nudc tho
sach thudng
Trdng 2 Maitrudng Nudc thdm thau
sach thudng

Khtr trung tu dong

Nén kh(r triing bang nhiét d& dam
bao x(r ly an toan cac céng cu trudc
khi khir tring bdng hai nudc.

Kh(r tring bang nhiét phai dugc thuc
hién trong may rira-khir tring dat
chuén ISO 15883-1 va ISO 15883-2,
ho&c tiéu chudn tudng duaong.

Kh(r tring bang nhiét trong may
rira-khtr trung phai dugc duyét

dé& dat chudn A, & mirc 3000.

Dat cac céng cu dam bao khong
dong nudc, cac céng cu cd ranh

nén dugc dat thdng drng.

-~
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4 ~
£
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c
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. £ £ £cS
Giaidoan F 2Z [SRS ]
Khirtring 6 93°C  Nudc thdm thau

bang nhiét Mediklar 0,05%

Say kho

Viéc lam kho phéi dugc thuc hién
trong may rura-khu trung phu
hgp v@i chuén ISO 15883-1 va
chu&n ISO 15883-2, hodc tiéu
chuén tuong dudng. Hiéu qua
lam kho trong may rira-kh(r trung
c6 thé rat khac nhau tuy thudc
vao thiét k& va tai trong cda né.
Chu ky sau dudc xac

nhan bdi nha san xuat:

§  oF
e L9
— T @ £ .
Ve g9 Loai
.. £a £< < .
Giaidoan < Zx khong khi
S&y khé 30 110°C Cépyté
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Trong truong hgp sir dung

may rira/khtr trang, khong

vugt qua 120°C (sdy bang khéng
khi tai 110°C, sau do6 lam ngudi
bang khéng khi tai 30°C).

Sau khi sdy khé tu dong, kiém
tra ky lai cac dung cu. N€u con thay
d&u vét cua hoi &m trén mot thiét
bi, cAn phai Iam khé lai bang tay.
Budc sdy khd bang tay can dudc
thuc hién véi vat liéu sach, cé tham
hut, khong dét, hodc vai sach khong

~or

d8 16ng, k&t hdp vaéi khi nén “y té”.

Kiém tra va thi nghiém

Ki€ém tra lai badng mat tat ca

céac cdng cu dé tim vét ban,

hu hdng hodc vét &m con sét.

Xem xét lai ki tat ca

cac céng cu dé ki€m tra:

- su hién dién cua cac hu héng
c6 thé xay ra nhu an mon, ddi
mau, tray xudc, va dap va mai mon,

- viéc 1ap rap chang: kiém tra cac
céng cu da dugc thao rdi trudc do
va kiém tra xem chiing cé dugc
I18p rap theo tai liéu hudng dan
dudc trinh bay tai muc "13. Hudng
dan ldp rap va thdo rdi thiét bi”,

- khéng cé am: kiém tra can
than cac thiét bi c6 6ng tan va
céac bd phan chuyén déng ; néu
phat hién thdy vét &m, hay lam
kho thiét bj béng tay theo hudng
dan lam kho dudgc liét ké trudc
do trong muc “Lam khd”,

- d0 sach: néu xac dinh co bui
b&n con bam, hay 18p lai cac
budc lam sach cho dén khi loai
bé hét v&t ban ra khai thiét bi,

- chifc nang cua cong cu, vi du:
dung cu cat, truc cong, chuyén
dong cua ban I€, khdp ndi hodc
hé théng khoa, cac bé phén
chuyé&n déng nhu tay cadm, chét,

- su c6 mat cua tat ca cac
cong cu, cling nhu vi tri cda
chiing trong cac rg dugc liét
ké trong hudng dan dugc dinh
kem theo moi bo dung cu.

Cac cong cu c6 nhén hiéu bi

tay x6a, cac cong cu khong

thé dudc nhan dang va cac
cong cu bi hu héng hoac khong
dam bao dudgc chirc nang

ban dau, can dudgc loai ba.

Minh hoa vé tiéu chi chdp nhéan

clia cac cdng cu tai budc kiém

soat dudc dua ra tir hinh @ dén

@ va muc "12. Gidi han st dung

cbéng cu” cua hudng dan sau.

Pbong goi

Luu y: qua trinh xu' ly bé cong cu
phai dugc thuc hién mét cach nhanh
chdng dé trénh nhiém déc trd lai.
Chi str dung cac tam vo trung dat
chuén y té, da dudc phé duyét

(tui, boc, hop dung) dé dong goi
cac cong cu da dugc khir trung
béng haoi nudc & budc cudi cung.

Bao bi riéng ré: sr dung vat liéu
thich hgp cho viéc khir tring bang
hoi nudc va dat chuén ISO 11607-1.
Pam bao réng tui da 16n dé chira
cong cu ma khong lam anh hudng
dén ria tui. Khong déng gdi nhiéu
cobng cu trong cung mot tai.
Pong goi theo 16: cac dung cu
phai dugc trd vé bd kit cong cu gbc
nhu liét ké trong hudng dan dugc
dinh kém theo mdi bd cdng cu.
Khoéng dugc dat thém céng cu
ngoai vao trong bo cong cu.
Ki€ém tra dam bao rang céc cdng
cu khong tiép xtc 1&n nhau, dic
biét 1a cdc cdng cu sdc bén.
Ddng godi bd cdng cu bédng moét trong
cac phuang phap thich hgp sau:
- trong hop tiét trung da dugc
duyét dat chuén, cé ndp day kin,
- trong bao bi da dugc khir
trung bang haoi nudc ding tiéu
chuén c8p y té, bang phuong
phap bao bi kép AAMI hoac
phudng phap tudng duadng.

VO trung

Tiét trung bang haoi nudc trong may
hdp phai dudc thuc hién theo dung
chu trinh chan khoéng da dugc phé
duyét tai chd. Noi h&p tiét trung can
phai dugc chrng nhan theo yéu cau
tai dia phuong va theo tiéu chuén
ISO 17665-1. May h&p phai dugc 13p
dat va bao tri theo yéu c3u tai chd
va yéu cau cua nha san xuat.

SU dung chu trinh hap tiét trung
dugc thiét ké d€ hut chan khéng

cac thiét bi x6p hodc cé ranh theo
ding hudng dan cta nha san xuét.
Khong vugt qua tai trong

t6i da clia may hap.

Cac chu ky sau dudc duyét d6i vai
M(rc Dam bdo VO trung (SAL) 10¢:

ép

gi gian ti
Gc toi thiéu

h
Thai gian kho

Nhiét do

T
X

Loai chu ky
Chéan khong trudc 4 phut  132°C
Chéan khong trudc 3 phat  134°C

Tuy nhién, c6 thé cai thdi gian
phai lau hgn tuy theo yéu

cau tai cho, vi du nhu chu ky
134°C trong vong 18 phut.

Kho trir

Dung cu vo0 trung can dugc bao
quan trong moi trudng kho rao,
sach sé&, tranh anh sang truc

ti€p, cac tac dong tiéu cuc,

nhiét d6 va dé &m qua cao.

Tham khao hudng dan cta nha cung
cap cac bao bi kép hodc cac hop
chira vé gidi han thgi gian kho trit
cling nhu vé cac yéu cau nhiét do
va db 8m trong qua trinh kho tri.

10.

11.

Bao bi clia dung cu sau khi tiét
tring can dugc kiém tra can
than trudc khi ma dé dam bao
bao bi con nguyén ven.

KHU HOAT TINH CAC TAC NHAN
TRUYEN NHIEM KHAC THUONG_
TRONG TRUONG HOP CAN THIET

Sau budc vé sinh, cac vat liéu

can dugc trai qua mot quy trinh
kh{ hoat tinh cac tac nhan truyén
nhiém khac thudng néu can thiét.
Quyét dinh thuc hién quy trinh

khir hoat tinh can phai dugc khach
hang phé duyét dua theo thong

tu DGS/R13/2011/449 ngay

1 thang 12 ndm 2011 cta B Y Té
Phap; thong tu lién quan dén viéc
cép nhét cac khuyén nghi nham
giam thiéu cac nguy cd truyén nhiem
cla cac tac nhan truyén nhiem
khac thudng trong qua trinh can
thiép xam lan. Chdng téi khuyén
nghj ngédm céc cong cu vao xut
(ndng do tot nhat 1a 1 mol/l sodium
Hydroxide/NaOH) trong vong mot
giG dong ho, sau dé rura tu déng

& 134°C trong vong tdi thi€u 18 phut
trong hdp cao ap (may khu trung
hoi nudc dudi ap suat). Chdng toi
chéng chi dinh ngdm céac céng cu
do ching t6i cung cdp vao Sodium
hypochlorite. Ngoai ra, ngam cac
thung chira do ching toi cung cép
cling hoan toan la chdng chi dinh.
Qua trinh kh(r hoat tinh cac tac nhan
truyén nhiém khac thudng can phai
dugc kém rira ky lai bang nudc.
Sday kho thiét bi trudc khi dong goi.

CHUYEN GUI VE SERF

(trong trudng hgp ky gui)

Sau khi thuc hién x(r ly theo cac
budc liét ké nhu trén, cho cac cong
cu vao hép va gidé dung cho chtrc
ndng trén - nham trdnh hu hdng
trong qua trinh van chuyén -,

sau do, dién vao phiéu “ngudn
gbc/xu ly” (hodc cung cédp thong
tin tai thdi diém giao hang), sau
dd chuyén guri cong cu da dugc vé
sinh va khur trung vé lai cho SERF.
Trudc khi tra lai SERF cac thiét
bi & mugn, hiy kiém tra cac
thiét bi d& dugc thao rdi va dam
bao réng ching da dugc I&p rap
lai ding theo hudng dan dugc
trinh bay tai muc "13. Hudng dan
18p rdp va thdo roi thiét bi”.

TIEU HUY CONG CU

Viéc phén loai gilra chat thai co
nguy cd lay nhiém va chéat thai

c6 dac tinh tudng tu nhu chat

thai sinh hoat thudc vé trach

nhiém cla bén tao ra chat thai.

Noi chung, rac thai thong thudng
nhu bao bi cé thé dugc xép cung
loai vd&i rac thai sinh hoat va di theo
huéng xr ly rac thai sinh hoat.



Vi
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12.

13.

14.

Cac db6 vat va vat liéu dinh mau
va/hodc dich co thé phai dudc xtr ly nhu
“Chét thai tir Hoat d6ng cham sdc suc
khoe c6 nguy cd lay nhiém” (DASRI).

GIOT HAN SU DUNG CONG CU
Gigi han s(r dung cua cac cong
cu dudc liét ké trong cac hinh tir
@ dén @ clia hudng dan sau:
- hinh minh hoa @: cdn bén,
- hinh minh hoa @: bé mé,
- hinh minh hoa @: nut,
- hinh minh hoa @: dau laser bi xo4a,
- hinh minh hoa @: phén
cdt bi hao mon, cun,
- hinh minh hoa @: @n mon,
- hinh minh hoa @: tray xudc,
- hinh minh hoa @: hu hai
& bd phan cd dinh,
- hinh minh hoa @: hgp
phén cé kim loai,
- hinh minh hoa @: gdy, v3,
- hinh minh hoa @: xin mat,
- hinh minh hoa @: bién dang
- hinh minh hoa ®: tho bam.
Chu thich:

Pat chuén

Q Coéng cu can giam sat

Giai doan cudi

HUONG DAN LAP RAP
VA THAO ROT THIET BI
Hudng dan I1&p rap va thao rdi
thiét bi, néu cd, dudc trinh bay
theo hinh minh hoa tu @ dén @
trong tai liéu hudng dan nay:
- xem minh hoa @:
b6 nén chép ICIB E,
- xem minh hoa ®:
b6 do chiéu sau MV 700,
- xem minh hoa @®:
gid d8 mii phay TFT-AO,
- xem minh hoa ®:
céng cu nén dau dém Clicker,
- xem minh hoa @: tay cam md
réng thang dai MP0O20L.

NGAY THUONG PHAM
DAU TIEN CUA THIET BI:
- thi€t bi nhdm I hong: 2022 (MDR),
- thié€t bi nhdm I chi tay chéan:
2021 (MDR),
- thi€t bi nhém Ir: 2023 (MDR),
- thiét bi nhém Ila: 1992 (MDD),
- gid héng hang 1: 2024 (MDR).

Ching tdéi cam on ban da tin tuéng
va ludn san sang cung cap cho
ban thém moi thong tin can thiét.
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