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:; symmetry surgical

Recommended Care, Cleaning and Sterilization
Instructions for Reusable Instruments & Accessories

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI ST81. They apply to:
e Reusable surgical instruments and accessories supplied by Symmetry and intended for

reprocessing in a health care facility setting. All Symmetry instruments and accessories may be

safely and effectively reprocessed using the manual or combination manual/automated cleaning

instructions and sterilization parameters provided in this document UNLESS otherwise noted in

instructions accompanying a specific instrument.

In countries where reprocessing requirements are more stringent than those provided in this document

it is the responsibility of the user/processor to comply with those prevailing laws and ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being capable of preparing reusable Symmetry

instruments and accessories for surgical use. It is the responsibility of the user/hospital/health care

provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment, materials and that

personnel have been adequately trained in order to achieve the desired result; this normally requires

that equipment and processes are validated and routinely monitored. Any deviation by the

user/hospital/health care provider from these instructions should be evaluated for effectiveness to

avoid potential adverse consequences.

WARNINGS

Symmetry reusable instruments are provided NON-STERILE and must be
cleaned and sterilized according to these instructions prior to use.

If present, safety caps and other protective packaging material must be removed
from the instruments prior to the first cleaning and sterilization.

Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization methods are not
recommended for sterilization of Symmetry reusable instruments. Steam (moist
heat) is the recommended method.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or working
with contaminated or potentially contaminated instruments.

Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping instruments with
sharp cutting edges, tips, and teeth.

Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, chloride, active
chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and should not be used.
Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. All subsequent cleaning
and sterilization steps are facilitated by not allowing blood, body fluids and tissue
debris to dry on used instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not be effective for
instruments with lumens, blind holes, cannulas, mated surfaces and other complex
features. A thorough manual cleaning of such device features is recommended
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before any automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning. These
materials will damage the surface and finish of the instruments. Use only soft bristle
nylon brushes with different shapes, lengths and sizes to aid with manual cleaning.
When processing instruments do not place heavy devices on top of delicate
instruments.

Use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for most
rinsing however purified water should be used for final rinsing to prevent mineral
deposits.

Do not process instruments with polymer components at temperatures equal to or
greater than 140°C/285°F because severe surface damage to the polymer will occur.
QOils or silicone lubricants should not be used on surgical instruments.

Limitations on
Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has minimal effect upon metal
Symmetry reusable instruments and accessories unless otherwise noted. End of life
for stainless steel or other metal surgical instruments is generally determined by
wear and damage incurred during the intended surgical use.

Symmetry instruments comprised of polymers or incorporating polymer
components can be sterilized using steam however they are not as durable as their
metal counterparts. If polymer surfaces show signs of excessive surface damage
(e.g. crazing, cracks or delamination), distortion or are visibly warped they should
be replaced. Contact you Symmetry representative for your replacement needs.
Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are recommended for
processing Symmetry reusable instruments and accessories.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean stainless steel and
polymer instruments in countries where required by law or local ordinance; or
where prion diseases such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeld-Jakob Disease (CJD) are a concern. It is critical that alkaline cleaning
agents are completely and thoroughly neutralized and rinsed from the devices or
degradation may occur that limits the device life.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

Remove excess biologic soil from the instruments with a disposable wipe. Place
devices in a container of distilled water or cover with damp towels.

Note: Soaking in an enzymatic solution prepared according to the manufacturer
will facilitate cleaning especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

If instruments cannot be soaked or maintained damp then they should be cleaned
as soon as possible (within 60 minutes is recommended) after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and
Transportation

Used instruments must be transported to the decontamination area for
reprocessing in closed or covered containers to prevent unnecessary contamination
risk.
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Preparation for
Cleaning

Instruments designed to come apart must be disassembled prior to cleaning.
Disassembly, where necessary, is generally self-evident however for more
complicated instruments instructions are provided and should be followed.

Note: All recommended disassembly will be possible by hand. Never use tools to
disassemble instruments beyond what is recommended.

All cleaning solutions should be prepared at the dilution and temperature
recommended by the manufacturer. Softened tap water may be used to prepare
cleaning solutions.

Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when existing solutions
become grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning
Steps

Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s
instructions.

Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake
them to remove trapped bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts
to ensure contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulas
should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the
solution with all instrument surfaces.

Step 3: Soak instruments for the time recommended by the enzymatic solution
manufacturer or a minimum of 5 minutes. While soaking scrub surfaces using a soft
nylon-bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box
locks, instrument teeth, rough surfaces and areas with moving components or
springs.

Lumens, blind holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon
bristle brush. Insert the snug fitting round brush into the lumen, blind hole or
cannula with a twisting motion while pushing in and out multiple times.

Note: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme
solution to minimize the potential of aerosolizing contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water
for a minimum of one (1) minute. Actuate all moveable and hinged parts while
rinsing. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other
difficult to access areas.

Step 5: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent according to the
manufacturer’s recommendations. Completely submerge instruments in the
cleaning solution and gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens,
blind holes and cannulations should be flushed with a syringe to remove bubbles
and ensure contact of the solution with all instrument surfaces. Sonically clean the
instruments at the time, temperature and frequency recommended by the
equipment manufacturer and optimal for the detergent used. A minimum of ten
(10) minutes is recommended.
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Notes:

- Separate stainless steel instruments from other metal instruments during
ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.

- Fully open hinged instruments and use wire mesh baskets or trays designed for
ultrasonic cleaners.

- Regular monitoring of sonic cleaning performance by means of an ultrasonic
activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or SonoCheck™ is recommended.

Step 6: Remove the instruments from the ultrasonic bath and rinse in purified
water for a minimum of one (1) minute or until there is no sign of residue detergent
or biologic soil. Actuate all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly
and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to access areas.
Step 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean,
filtered compressed air may be used to remove moisture from lumens, holes,
cannulas and difficult to access areas.

Combination
Manual/Automated
Cleaning Steps

Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the manufacturer’s
instructions.

Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution and gently shake
them to remove trapped bubbles. Actuate instruments with hinges or moving parts
to ensure contact of the solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulas
should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure contact of the
solution with all instrument surfaces.

Step 3: Soak instruments for the time recommended by the enzymatic solution
manufacturer or a minimum of 5 minutes. While soaking scrub surfaces using a soft
nylon-bristled brush until all visible soil has been removed. Actuate moveable
mechanisms. Particular attention should be given to crevices, hinged joints, box
locks, instrument teeth, rough surfaces and areas with moving components or
springs.

Lumens, blind holes and cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon
bristle brush. Insert the snug fitting round brush into the lumen, blind hole or
cannula with a twisting motion while pushing in and out multiple times.

Note: All scrubbing should be performed below the surface of the enzyme
solution to minimize the potential of aerosolizing contaminated solution.

Step 4: Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water
for a minimum of one (1) minute. Actuate all moveable and hinged parts while
rinsing. Thoroughly and aggressively flush lumens, holes, cannulas and other
difficult to access areas.

Step 5: Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the
washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading the instruments for
maximum cleaning exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed for washers, place
heavier instruments on the bottom of trays and baskets. If the washer/disinfector is
equipped with special racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to
the manufacturer’s instructions.

Step 6: Process instruments using a standard washer/disinfector instrument cycle
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according to the manufacturer’s instructions. The following minimum wash cycle
parameters are recommended:

Cycle Description
1 Pre-wash --=-- Cold Softened Tap Water --=-- 2 minutes
2 Enzyme Spray & Soak --*-- Hot Softened Tap Water --=-- 1 minute
3 Rinse --=-- Cold Softened Tap Water
4 Detergent Wash --=-- Hot Tap Water (64-66°C/146-150°F) --*-- 2 min.
5 Rinse --=-- Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F) --=-- 1 minute
6 Hot Air Dry (116°C/240°F) --=-- 7 to 30 minutes

Notes:

- The washer/disinfector manufacturer’s instructions should be followed.

- A washer/disinfector with demonstrated efficacy (e.g. FDA approval, validated
to I1SO 15883) should be used.

- Dry time is shown as a range because it is dependent upon the load size placed
into the washer/disinfector.

- Many manufacturers pre-program their washer/disinfectors with standard cycles
and they may include a thermal low-level disinfection cycle after the detergent
wash. The thermal disinfection cycle should be performed to achieve a minimum
value A, = 600 (e.g. 90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1) and is
compatible with Symmetry instruments.

- If a lubrication cycle is available that applies a water-soluble lubricant such as
Preserve®, Instrument Milk or equivalent it is acceptable to use on Symmetry
Instruments unless otherwise indicated.

Disinfection Symmetry Surgical instruments must be terminally sterilized prior to use. See
sterilization instructions below.
Low level disinfection may be used as part of a washer/disinfector cycle but the
devices must also be sterilized before use.

Drying Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth. Clean, filtered

compressed air may be used to remove moisture from lumens, holes, cannulas and
difficult to access areas.

Inspection & Testing

After cleaning, all devices should be thoroughly inspected for residue biologic soil or
detergent. If contamination is still present repeat the cleaning process.
Visually inspect each device for completeness, damage and excessive wear. If
damage or wear is observed that might compromise the function of the device, do
not process them further and contact your Symmetry representative for a
replacement.
When inspecting devices look for the following:

0 Cutting edges should be free of nicks and have a continuous edge.

0 Jaws and teeth should align properly.

0 Movable parts should operate smoothly throughout the intended

range of motion.
0 Locking mechanisms should fasten securely and close easily.
0 Long thin instruments should be free of bending or distortion.
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0 Where instruments form part of a larger assembly, check that all
components are available and assemble readily.

Maintenance and
Lubrication

After cleaning and before sterilization, instruments with moving parts (e.g. hinges,
box-locks, sliding or rotating parts) should be lubricated with a water-soluble
lubricant such as Preserve®, Instrument Milk or equivalent material intended for
medical device application. Always follow the lubricant manufacturer’s instructions
for dilution, shelf life and application method.

Packaging for

Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607

Sterilization compliant) medical grade sterilization pouch or wrap. Care should be used when
packaging so that the pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped using
the double wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).
Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607
compliant) general-use perforated tray or case along with other devices under the
following conditions:

0 Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open
hinged devices and ensure devices are disassembled if it is
recommended.

0 The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA cleared or
ISO 11607 compliant) medical grade sterilization wrap by following
the double wrap method or equivalent (ref: AAMI ST79, AORN
Guidelines).

0 Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for loading
and weight. Total weight of a wrapped case or tray should not exceed
11.4kg/25lbs.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared or ISO 11607
compliant) rigid container systems (i.e. those with filters or valves) along with other
devices under the following conditions:

0 The container manufacturer’s recommendations should be followed
regarding preparation, maintenance and use of the container.

0 Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open
hinged devices and ensure devices are disassembled if it is
recommended.

0 Follow the container manufacturer’s recommendations for loading
and weight. Total weight of a filled container system should not
exceed 11.4kg/25lbs.

Sterilization Moist heat/steam sterilization is the recommended method for Symmetry

instruments.

Use of an approved chemical integrator (class 5) or chemical emulator (class 6)
within each sterilization load is recommended.

Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions for load
configuration and equipment operation. Sterilizing equipment should have
demonstrated efficacy (e.g. FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance).
Additionally the manufacturer’s recommendations for installation, validation, and
maintenance should be followed.

Validated exposure times and temperatures to achieve a 10° sterility assurance
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level (SAL) are listed in the following table.

Minimum Minimum Exposure
Cycle Type Temperature Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /

132°C/270°F 4 minutes
Vacuum Pulse
Minimum Minimum Exposure
Cycle Type Temperature Time

European Recommended Parameters

Pre-vacuum / .
135°C/273°F 3 minutes

Vacuum Pulse

Drying & Cooling

The recommended drying time for single wrapped instruments is 20 minutes
unless otherwise noted in device specific instructions.

Drying times for instruments processed in containers and wrapped trays can
vary depending upon the type of packaging, type of instruments, type of
sterilizer and total load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended
but to avoid wet packs, extended dry times greater than 30 minutes may be
needed for larger loads under certain conditions or if otherwise recommended
in accompanying documentation. For large loads verification of dry times by
the health care provider is recommended.

A 30 minute minimum cooling time is recommended after drying but longer
times may be necessary because of load configuration, ambient temperature
and humidity, device design and packaging used.

Note: Disinfection/steam sterilization parameters recommended by the World
Health Organization (WHO) for reprocessing instruments where there is a concern
about TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes. Symmetry medical
devices are compatible with these parameters.

Storage

Sterile packaged instruments should be stored is a designated, limited access area

that is well ventilated and provides protection from dust, moisture, insects, vermin

and temperature/humidity extremes.

Note: Inspect every package before use to ensure that the sterile barrier (e.g.
wrap, pouch or filter) is not torn, perforated, shows signs of moisture or appears
to be tampered with. If any of those conditions are present then the contents are
considered non-sterile and should be re-processed through cleaning, packaging
and sterilization.
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Entretien, nettoyage et stérilisation recommandés

Instructions pour instruments et accessoires réutilisables

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81. Elles s'appliquent aux :

e Instruments chirurgicaux et accessoires réutilisables fournis par Symétrie et destinés au

retraitement en milieu hospitalier. Tous les instruments et accessoires de Symmetry peuvent

étre retraités en toute sécurité et efficacement en utilisant les parameétres de stérilisation et les

instructions de nettoyage manuel ou une combinaison des instructions de nettoyage manuel et

automatique fournies dans le présent document, SAUF indication contraire dans les

instructions accompagnant un instrument spécifique.

Dans les pays oU les exigences en matiére de retraitement sont plus strictes que celles prévues dans ce

document, il est de la responsabilité de |'utilisateur/processeur de se conformer aux lois et réglements

en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme aptes a la préparation d'instruments et

d'accessoires réutilisables de Symmetry pour un usage chirurgical. Il est de la responsabilité de

|'utilisateur, de I'hopital et du praticien de s'assurer que le retraitement est effectué en utilisant

I'équipement et les matériaux appropriés, que le personnel a recu une formation adéquate afin

d'obtenir le résultat souhaité, ce qui exige que I'équipement et les processus soient validés et suivit

régulierement. Toute déviation par rapport a ces instructions par I'utilisateur, I'h6pital ou le praticien

devrait étre évaluée pour déterminer |'efficacité, afin d'éviter des conséquences négatives potentielles.

MISES EN GARDE
AN

[

Les instruments réutilisables de Symmetry sont fournis NON STERILES et
doivent étre nettoyés et stérilisés conformément aux instructions avant utilisation.
En présence de capuchons de sécurité et autre matériaux de protection, ceux-ci
doivent étre retirés des instruments avant le premier nettoyage et la premiere
stérilisation.

La stérilisation a I'oxyde d'éthyléne, par chaleur seche et par plasma gazeux n'est
pas recommandée pour la stérilisation des instruments réutilisables de Symmetry.
La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est recommandée.

L'équipement de protection individuelle (EPI) doit étre porté lors de la manipulation
ou du travail avec des instruments contaminés ou potentiellement contaminés.

La prudence s'impose lors de la manipulation, du nettoyage ou du séchage
d'instruments ayant des dents, des extrémités et des bords coupants.

Les agents de désinfection ou de nettoyage et les agents salins contenant de
I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome, du bromure, de I'iode ou de
I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

Ne pas laisser les souillures biologiques sécher sur les appareils contaminés.
Toutes les étapes de nettoyage et de stérilisation suivantes sont facilitées en
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I'absence de sang, de fluides corporels et de débris de tissus secs sur les
instruments utilisés.

Un nettoyage automatique a l'aide d'une laveuse désinfectante seulement peut
s'avérer inefficace pour les instruments comprenant des lumiéres, des trous
borgnes, des canules, des surfaces rugueuses ou autres fonctionnalités complexes
Un nettoyage manuel minutieux de ces fonctionnalités du dispositif est
recommandé avant tout processus de nettoyage automatique.

Les brosses métalliques et les tampons abrasifs ne doivent pas étre utilisés lors du
nettoyage manuel. Ces matériaux peuvent endommager la surface et la finition des
instruments. Utilisez uniquement des brosses en nylon a poils doux de différentes
formes, longueurs et tailles pour faciliter le nettoyage manuel.

Lors du traitement des instruments, ne pas placer les dispositifs lourds sur les
instruments délicats.

L'utilisation de I'eau dure doit étre évitée. De |'eau de robinet adoucie peut étre
utilisée pour la plupart des rincages, toutefois I'eau purifiée doit étre utilisée pour le
rincage final afin d'éviter des dépots de minéraux.

Ne pas traiter des instruments avec des composants en polymere a des
températures égales ou supérieures a 140 °C, car de graves lésions se produiront
sur la surface du polymeére.

Les huiles ou les lubrifiants a base de silicone ne doivent pas étre utilisés sur les
instruments chirurgicaux.

Limitations de
retraitement

Un traitement répété conformément a ces instructions a un effet minime sur le
métal des instruments et des accessoires réutilisables de Symmetry, sauf indication
contraire. La fin de vie des instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou d'autres
métaux est généralement déterminée par 'usure et I'endommagement dus a
I'utilisation lors des procédures chirurgicales.

Les instruments de Symmetry composés de polymeéres ou d'intégration de
composants en polymeére peuvent étre stérilisés a I'aide de la vapeur, mais ils ne
sont pas aussi durables que leurs homologues en métal. Si les surfaces de polymere
montrent des signes de dommages excessifs (p. ex., fendillements, des fissures ou
décollements), de distorsion ou si celles-ci sont visiblement déformées, elles
doivent étre remplacées. Pour vos commandes de rechanges, veuillez contacter
votre représentant de Symmetry.

Une solution enzymatique de nettoyage a pH neutre, non moussant, est
recommandée pour le traitement des instruments et accessoires réutilisables de
Symmetry.

Les agents alcalins avec un pH de 12 ou moins peuvent étre utilisés pour nettoyer
les instruments en acier inoxydable et en polymeére dans les pays ou la loi ou
reglement local I'exige, ou lorsque les maladies a prions telles que
I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeldt-
Jakob (MCJ) sont une préoccupation. Il est essentiel que les agents de nettoyage
alcalins soient complétement neutralisés et que les dispositifs soient rincés
minutieusement. Dans le cas contraire, une dégradation pourrait se produire,
limitant la durée de vie de I'appareil.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Sur le lieu

Enlever I'excédent de produits biologiques des instruments avec une lingette
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d'utilisation

jetable. Placez les dispositifs dans un récipient contenant de |'eau distillée ou
couvrir avec des serviettes humides.

Remarque : Le trempage dans une solution enzymatique préparée selon le
fabricant facilitera le nettoyage, en particulier ceux d'instruments ayant des
fonctionnalités complexes comme des lumiéres, des surfaces rugueuses, des trous
borgnes et des canules.

Si les instruments ne peuvent pas étre trempés ou maintenus humides, ils doivent
étre nettoyés dés que possible (un délai de 60 minutes est recommandé) aprées
utilisation afin de réduire au minimum le séchage potentiel avant le nettoyage.

Conditionnement et
transport

Afin d'éviter le risque de contamination, les instruments utilisés doivent étre
transportés a une zone de décontamination dans des conteneurs fermés ou
couverts pour le retraitement.

Préparation pour le
nettoyage

Les instruments congus pour étre démontés doivent étre désassemblés avant le
nettoyage. Le démontage, si nécessaire, est généralement évident, mais pour les
instruments plus complexes des instructions sont fournies et doivent étre suivies.

Remarque : Tout démontage recommandé est possible manuellement. Ne jamais
utiliser d'outils pour démonter les instruments au-dela de ce qui est recommandé.

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées en fonction du dosage et
de la température recommandés par le fabricant. De I'eau de robinet adoucie peut
étre utilisée pour préparer les solutions de nettoyage.

Remarque : De nouvelles solutions de nettoyage doivent étre préparées lorsque
les solutions existantes sont fortement contaminées (troubles).

Etapes de nettoyage
manuel

Etape 1: Préparer une solution d'enzyme protéolytique conformément aux
instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution enzymatique et
les secouer doucement pour éliminer les bulles piégées. Actionner les instruments
avec des charniéeres ou des pieces amovibles pour assurer le contact de la solution
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les trous borgnes et les canules doivent étre
rincés avec une seringue pour retirer les bulles et assurer le contact de la solution
avec toutes les surfaces de l'instrument.

Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant la durée recommandée par le
fabricant de la solution enzymatique ou pendant au moins 5 minutes. Pendant le
trempage, frotter les surfaces a I'aide d'une brosse en nylon a poils souple jusqu'a ce
gue toute souillure visible ait été supprimée. Actionner les mécanismes mobiles.
Une attention particuliére doit étre accordée aux crevasses, aux joints de charnieres,
aux systémes d'enclenchement, aux dents de l'instrument, aux surfaces rugueuses
et aux parties avec des pieces mobiles ou des ressorts.

Les lumieres, trous borgnes et canules doivent étre nettoyés avec une brosse ronde
ergonomique a poils en nylon. Insérer la brosse ronde ergonomique dans la lumiére,
le trou borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en effectuant un
mouvement de va-et-vient plusieurs fois.

CN-204233-0FRA/9

Page 3 sur9




Remarque : Afin de réduire au minimum I'éventuelle libération de la solution
contaminée sous forme d'aérosol, le frottage doit étre réalisé en dessous de la
surface de la solution enzymatique.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer a I'eau du
robinet pendant une (1) minute au minimum. Actionner toutes les pieéces mobiles et
articulées pendant le ringage. Rincer minutieusement et abondamment les
lumiéres, les trous, les canules et autres zones difficiles d'acces.

Etape 5: Préparer un bain de nettoyage a ultrasons avec un détergent
conformément aux recommandations du fabricant. Immerger complétement les
instruments dans la solution de nettoyage et les secouer doucement pour éliminer
toutes les bulles piégées. Les lumieéres, les trous borgnes, les canules et cavités
doivent étre rincés avec une seringue pour retirer les bulles et assurer le contact de
la solution avec toutes les surfaces de l'instrument. Effectuer un nettoyage par
ultrasons des instruments en fonction de la durée, la température et la fréquence
recommandée par le fabricant de I'équipement et optimale pour le détergent
utilisé. Un minimum de dix (10) minutes est recommandé.

Remarques :

- Pour éviter I'électrolyse, séparer les instruments en acier inoxydable des autres
instruments en métal pendant le nettoyage par ultrasons.

- Ouvrir complétement les instruments a charniére et utiliser des paniers de
chargement en fil d'acier ou des plateaux congus pour les nettoyeurs a ultrasons.
- Une surveillance réguliére de la performance du nettoyage par ultrasons a I'aide
d'un détecteur d'activité ultrasonique, d'une feuille d'aluminium de test, TOSI™
ou SonoCheck™ est recommandée.

Etape 6 : Retirer les instruments du bain a ultrasons et les rincer dans de I'eau
purifiée pendant une (1) minute minimum ou jusqu'a ce qu'il n'y ait aucune trace de
résidus de détergent ou de souillure biologique. Actionner toutes les pieces mobiles
et articulées pendant le ringage. Rincer minutieusement et abondamment les
lumiéres, les trous, les canules et autres zones difficiles d'acces.

Etape 7 : Sécher les instruments avec un tissu doux propre, absorbant et non
pelucheux. Il est également possible d'utiliser de I'air comprimé propre et filtré pour
sécher les lumieres, les trous, les canules et les zones difficiles d'acces.

Etapes de nettoyage
automatisé et
manuel combiné

Etape 1: Préparer une solution d'enzyme protéolytique conformément aux
instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution enzymatique et
les secouer doucement pour éliminer les bulles piégées. Actionner les instruments
avec des charniéeres ou des pieces amovibles pour assurer le contact de la solution
avec toutes les surfaces. Les lumieres, les trous borgnes et les canules doivent étre
rincés avec une seringue pour retirer les bulles et assurer le contact de la solution
avec toutes les surfaces de l'instrument.
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Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant la durée recommandée par le
fabricant de la solution enzymatique ou pendant au moins 5 minutes. Pendant le
trempage, frotter les surfaces a I'aide d'une brosse en nylon a poils souple jusqu'a ce
que toute souillure visible ait été supprimée. Actionner les mécanismes mobiles.
Une attention particuliére doit étre accordée aux crevasses, aux joints de charnieres,
aux systémes d'enclenchement, aux dents de l'instrument, aux surfaces rugueuses
et aux parties avec des pieces mobiles ou des ressorts.

Les lumieres, trous borgnes et canules doivent étre nettoyés avec une brosse ronde
ergonomique a poils en nylon. Insérer la brosse ronde ergonomique dans la lumiére,
le trou borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en effectuant un
mouvement de va-et-vient plusieurs fois.

Remarque : Afin de réduire au minimum I'éventuelle libération de la solution
contaminée sous forme d'aérosol, le frottage doit étre réalisé en dessous de la

surface de la solution enzymatique.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution enzymatique et rincer a I'eau du
robinet pendant une (1) minute au minimum. Actionner toutes les pieces mobiles et
articulées pendant le ringage. Rincer minutieusement et abondamment les lumiéres,
les trous, les canules et autres zones difficiles d'acces.

Etape 5: Placer les instruments dans une laveuse désinfectante adaptée et validée.
Suivre les instructions du fabricant de la laveuse désinfectante pour charger les
instruments afin d'obtenir une exposition maximale durant le nettoyage ; p. ex.,
ouvrir tous les instruments, placer les instruments concaves sur le coté ou a l'envers,
utiliser les paniers et les plateaux congus pour les laveuses, placer les instruments
plus lourds au fond des plateaux et des paniers. Si la laveuse désinfectante est
équipée d'étageres spéciales (p. ex. pour les canules), les utiliser conformément aux
instructions du fabricant.

Etape 6 : Traiter les instruments a I'aide d'un cycle standard de la laveuse
désinfectante conformément aux instructions du fabricant. Il est conseillé d'utiliser
les parameétres minimum suivants pour le cycle de lavage :

Cycle Description

1 Prélavage --=-- Eau du robinet froide adoucie --*-- 2 minutes

5 Trempage et vaporisation enzymatiques --*-- Eau du robinet chaude
adoucie --=-- 1 minute

3 Ringage --=-- Eau du robinet froide adoucie
Lavage au détergent --=-- Eau du robinet chaude (64 a 66 °C) --=--
2 minutes
Ringage --=-- Eau purifiée chaude (64-66 °C) --=-- 1 minute
Air sec chaud (116 °C) --=-- 7 a 30 minutes

Remarques :

- Les instructions du fabricant de la laveuse désinfectante doivent étre suivies.

- Une laveuse désinfectante avec une efficacité démontrée (p. ex., approbation de
la FDA, validée selon la norme ISO 15883) doit é&tre utilisée.

- Le temps de séchage est présenté sous forme de plage, car il dépend de la taille
de la charge placée dans la laveuse désinfectante.

- De nombreux fabricants programment leur laveuse désinfectante au préalable
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avec des cycles standard et peuvent inclure un cycle de désinfection de bas niveau
thermique apreés le lavage au détergent. Le cycle de désinfection thermique doit
étre effectué pour atteindre une valeur minimale de A, = 600 (p. ex. 90 °C pendant
1 minute selon ISO 15883-1) et est compatible avec les instruments de Symmetry.
- Si un cycle de lubrification s'appliquant a un lubrifiant soluble dans I'eau comme
Preserve®, du lait lubrifiant ou équivalent est disponible, il est acceptable de
I'utiliser avec les instruments de Symmetry, sauf indication contraire.

Désinfection

Les instruments chirurgicaux de Symmetry doivent étre stérilisés au stade terminal
avant utilisation. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

La désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre d'un cycle de la
laveuse désinfectante, mais les appareils doivent également étre stérilisés avant
usage.

Séchage

Sécher les instruments avec un tissu doux propre, absorbant et non pelucheux. Il
est également possible d'utiliser de I'air comprimé propre et filtré pour sécher les
lumieres, les trous, les canules et les zones difficiles d'accés.

Inspection et test

Apres un nettoyage en profondeur, inspecter les dispositifs afin de détecter les
résidus de détergent ou de souillure biologique. Si des traces de contamination
persistent, répéter le processus de nettoyage.
Inspecter visuellement chaque dispositif pour déterminer son exhaustivité et
déceler tout dommage ou usure excessive. En présence de traces de dommage ou
d'usure pouvant compromettre le fonctionnement du dispositif, arréter le
processus et contacter votre représentant Symmetry pour les piéces de rechange.
Lors de l'inspection d'appareils rechercher les éléments suivants :
0 Les arétes de coupe doivent étre exemptes d'entailles et avoir un bord
continu.
O Les mors et les dents doivent s'aligner correctement.
O Les parties mobiles doivent bien fonctionner dans toute la gamme de
mouvements prévus.
O Les mécanismes de verrouillage doivent s'ajuster solidement et se
fermer facilement.
0 Lesinstruments longs et minces doivent étre libres de flexion ou de
distorsion.
0 Lorsque les instruments font partie d'un ensemble plus vaste, vérifier
que tous les composants sont disponibles et s'assemblent aisément.

Maintenance et
lubrification

Apres le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments avec des pieces mobiles
(p. ex, les charniéres, les systemes d'enclenchement, les parties coulissantes ou a
rotation) doivent étre lubrifiés avec un lubrifiant soluble dans I'eau comme Preserve
®, du lait lubrifiant ou un matériau équivalent destiné a l'application sur des
dispositifs médicaux. Suivre les instructions du fabricant de lubrifiant pour la
dilution, la durée de conservation et la méthode d'application.

Conditionnement
pour la stérilisation

Les dispositifs simples peuvent étre emballés dans une pochette ou un emballage
de qualité médicale adaptée a la stérilisation (p. ex., approuvé par la FDA et
conforme a la norme ISO 11607). Il convient de veiller a ne pas déchirer le sachet ou
la poche lors du conditionnement. Les dispositifs doivent étre emballés a I'aide du

CN-204233-0FRA/9

Page 6 sur9




double emballage ou d'une méthode équivalente (réf : lignes directrices AAMI ST79,
AORN).

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

Les instruments peuvent étre conditionnés dans des plateaux perforés ou des
boites agréés a usage général (p. ex., approuvé par la FDA et conforme a la norme
ISO 11607) avec d'autres dispositifs dans les conditions suivantes :

0 Disposer tous les dispositifs pour permettre I'accés de la vapeur sur
toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et s'assurer que les
dispositifs sont démontés si recommandé.

0 Laboite ou le plateau doit étre conditionné dans un emballage de
qualité médicale adaptée a la stérilisation en suivant la méthode de
double emballage ou équivalent (réf : lignes directrices AAMI ST79,
AORN).

O Suivre les recommandations du fabricant de boites/de plateaux pour
le chargement et le poids. Le poids total d'une boite ou d'un plateau
emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg/25 Ib.

Les instruments peuvent étre conditionnés dans des systemes approuvés (p. ex,
approuvé par la FDA ou conforme a la norme I1SO 11607) de conteneurs rigides (c.-
a-d., ceux qui ont des filtres ou vannes) avec d'autres dispositifs dans les conditions
suivantes :

0 Les recommandations du fabricant de conteneurs doivent étre
respectées en ce qui concerne la préparation, I'entretien et
I'utilisation du récipient.

0 Disposer tous les dispositifs pour permettre I'acces de la vapeur sur
toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés et s'assurer que les
dispositifs sont démontés si recommandé.

0 Suivre les recommandations du fabricant de conteneurs pour le
chargement et le poids. Le poids total d'un systeme de conteneur
rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg/25 Ib.

Stérilisation

La stérilisation a la vapeur/chaleur humide est la méthode recommandée pour les
instruments de Symmetry.

L'utilisation d'un intégrateur chimique (classe 5) ou d'un émulateur chimique (classe
6) dans chaque charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du stérilisateur pour la
configuration de la charge et le fonctionnement de I'équipement. L'équipement de
stérilisation doit avoir démontré son efficacité (p. ex. approuvé par la FDA, et
conforme a la norme EN 13060 ou EN 285). En outre les recommandations du
fabricant pour l'installation, la validation et la maintenance doivent étre suivies.
Les durées et températures d'exposition validées pour atteindre un niveau de
stérilité garanti (SAL) de 10° sont répertoriés dans le tableau suivant.

Température Durée d'exposition
Type de cycle minimum minimum

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion vide/pré-
P . /p 132 °C 4 minutes
vide
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Température Durée d'exposition
Type de cycle minimum minimum

Parameétres recommandés en Europe

Impulsion vide/pré-
P /p 135 °C 3 minutes

vide

Séchage et refroidissement

e Le temps de séchage recommandé pour les instruments en conditionnement
individuel est de 20 minutes, sauf indication contraire dans les instructions du
dispositif spécifique.

e Le temps de séchage pour les instruments traités dans des conteneurs et
plateaux sous film rétractable peut varier en fonction du type d'emballage, du
type d'instruments, du type de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de
séchage minimum de 30 minutes est recommandé, mais pour évier des
emballages humide, sous certaines conditions ou si recommandées dans les
documents d'accompagnement, des durées de séchage de plus de 30 minutes
peuvent étre nécessaires pour des charges plus importantes. Pour les charges
importantes, la vérification des temps de séchage par le prestataire de soins est
recommandée.

e Un temps de refroidissement minimum de 30 minutes est recommandé apres
le séchage, mais des durées plus longues peuvent étre nécessaires en raison de
la configuration de la charge, de la température, de I'humidité ambiante, de la
conception de l'appareil et de I'emballage utilisé.

Remarque : Les paramétres de stérilisation/désinfection a la vapeur
recommandée par I'Organisation mondiale de la santé (OMS) pour le retraitement
d'instruments ol il y a une préoccupation de contamination par I'encéphalopathie
spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) sont :
134 °C pendant 18 minutes. Les dispositifs médicaux de Symmetry sont
compatibles avec ces paramétres.

Stockage e Lesinstruments emballés stériles doivent étre entreposés dans une zone d'accés
limité, délimitée, qui est bien ventilée et offre une protection contre la poussiere,
I'humidité, les insectes, la vermine et les conditions extrémes de température et
d'humidité.

Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation afin de s'assurer que la
barriére stérile (p. ex., sachet, poche ou filtre) n'est pas déchirée, perforée, ne
montre pas de signes d'humidité ou ne semble pas étre altérée. Si I'une de ces
conditions est présente, les contenus sont considérés comme non stériles et
doivent étre retraités par le biais du nettoyage, du conditionnement et de la
stérilisation.
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Aux Etats-Unis, veuillez contacter: “

En Europe,veuillez contacter : [EC | REP]
Symmetry Surgical Inc.

_ Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive, MaybachstraRe 10,
Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germany
@ 1-800-251-3000 T +49 7461 96490

Fax: 1-615-964-5566

- Fax: +49 7461 77921
www.symmetrysurgical.com
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< P Symmetry surgica

Empfohlene Pflege, Reinigung und Sterilisation
Anweisungen fiir wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile

Diese Anweisungen entsprechen den Vorgaben von ISO 17664 und AAMI ST81. Sie gelten fir:

e Wiederverwendbare chirurgische Instrumente und Zubehorteile von Symmetry, die fir die
Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung vorgesehen sind. Alle Instrumente und
Zubehorteile von Symmetry kdnnen anhand der in diesem Dokument dargelegten Anweisungen
fir eine manuelle oder eine kombinierte manuelle/automatische Reinigung und Sterilisation
sicher und wirksam aufbereitet werden, SOFERN NICHT in den Anweisungen fiir ein
spezifisches Instrument abweichende Anweisungen gegeben werden.

In Ldndern, in denen die Anforderungen an die Aufbereitung strenger sind als in diesem Dokument
aufgeflihrt, obliegt es der Verantwortung des Nutzers/Aufbereiters, die jeweils giiltigen Vorschriften und
Gesetze seines Landes einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden validiert und erfiillen die Vorgaben fir die Aufbereitung
wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente und Zubehorteile von Symmetry fiir chirurgische
Zwecke. Der Nutzer/das Krankenhaus/der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, dass die
Aufbereitung unter Verwendung der geeigneten Gerate und Materialien erfolgt und das Personal
adaquat geschult wurde. Nur so kann das gewiinschte Ergebnis erzielt werden. Ublicherweise ist es
erforderlich, dass sowohl die Gerate als auch die Prozesse routinemaRig validiert und Gberwacht
werden. Jede Abweichung von diesen Anweisungen durch den Nutzer/das Krankenhaus/den
Gesundheitsdienstleister muss auf ihre Effektivitat hin untersucht werden, um potenziell unerwiinschte
Folgen zu vermeiden.

WARNHINWEISE ‘

e Wiederverwendbare Instrumente von Symmetry werden UNSTERIL geliefert
& und miissen vor dem Gebrauch gemaR diesen Anweisungen gereinigt und
sterilisiert werden.

e  Falls vorhanden, missen Sicherheitskappen und Schutzverpackungen vor der ersten
Reinigung und Sterilisation vom Instrument entfernt werden.

e Sterilisationsmethoden, bei denen Ethylenoxid (EO), Gasplasma und Trockenhitze
eingesetzt werden, sind fiir die Sterilisation von wiederverwendbaren Symmetry-
Instrumenten nicht zu empfehlen. Dampf (feuchte Hitze) wird als
Sterilisationsmethode empfohlen.

e Beim Umgang mit verunreinigten oder potenziell verunreinigten Instrumenten muss
die personliche Schutzausriistung (Personal Protective Equipment, PPE) getragen
werden.

e Gehen Sie besonders vorsichtig vor, wenn Sie Instrumente mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen oder Zacken handhaben, sie reinigen oder abwischen.

e Kochsalzlésung und Reinigungs-/Desinfektionsmittel mit Aldehyd, Chlorid, Brom,
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Bromid, Jod oder Jodid sind korrosiv und diirfen nicht verwendet werden.

Achten Sie darauf, dass kein biologisches Material auf verunreinigten Gerdten
trocknet. Alle nachfolgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte setzen voraus,
dass kein Blut, keine Korperflissigkeiten und keine Gewebefragmente auf den
verwendeten Instrumenten getrocknet sind.

Die automatische Reinigung allein mit einem Wasch-/Desinfektionsautomaten ist
fir Instrumente mit Lumen, Blind6ffnungen, Kaniilen, mattierten Oberflachen und
anderen komplexen Eigenschaften nicht geeignet. Vor einem automatisierten
Reinigungsverfahren wird eine sorgfaltige manuelle Reinigung dieser Gerateteile
empfohlen.

Flr die manuelle Reinigung dirfen keine Metallbiirsten oder Putzraschen
verwendet werden. Diese Materialien beschadigen die Oberflache der Instrumente.
Verwenden Sie als Hilfsmittel fir die manuelle Reinigung ausschlieRlich weiche
Biirsten mit Nylonborsten mit unterschiedlicher Form, Lange und GroRRe.

Legen Sie bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren Gegenstande auf
empfindliche Instrumente.

Verwenden Sie moglichst kein hartes Wasser. Fiir die meisten Spiilvorgange eignet
sich weiches Leitungswasser. Abschlieend sollten Sie jedoch noch einmal mit
gereinigtem Wasser nachspliilen, damit sich keine Mineralablagerungen bilden.
Bereiten Sie Instrumente mit Polymerkomponenten nicht bei Temperaturen von
140 °C oder hoher auf, da dadurch die Polymeroberflache schwer beschadigt wird.
Ole oder Silikongleitmittel diirfen nicht in Verbindung mit chirurgischen
Instrumenten verwendet werden.

Grenzen der
Wiederaufbereitung

Sofern nicht anders angegeben, hat die wiederholte Aufbereitung bei Einhaltung
dieser Anweisungen nur minimale Auswirkungen auf wiederverwendbare
Metallinstrumente und Zubehorteile von Symmetry. Das Ende der Nutzungsdauer
von chirurgischen Instrumenten aus Edelstahl oder anderem Metall wird
normalerweise durch Abnutzung und Beschadigung aufgrund bestimmungsgemaler
chirurgischer Verwendung bestimmt.

Symmetry-Instrumente, die aus Polymer bestehen oder Polymerkomponenten
umfassen, kdnnen mit Dampf sterilisiert werden. Sie sind jedoch nicht so langlebig
wie die entsprechenden Instrumente aus Metall. Wenn die Polymeroberflachen
Anzeichen von GbermaRiger Beschadigung der Oberflache (z. B. Haarrisse, Risse
oder Delaminierung) oder Deformationen aufweisen oder sie sichtbar verbogen
sind, missen sie ausgetauscht werden. Wenden Sie sich an lhren Berater bei
Symmetry, um Ersatzteile zu bestellen.

Fiir die Aufbereitung von wiederverwendbaren Instrumenten von Symmetry
werden nicht-schdumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungslsungen
empfohlen.

Alkalische Reiniger mit einem pH-Wert von héchstens 12 kénnen in Landern, in
denen dies gesetzlich oder gemal lokaler Verordnung vorgeschrieben ist, unter
Umstanden fir die Reinigung von Edelstahl- und Polymerinstrumenten verwendet
werden. Gleiches gilt fiir Gegenden, wo die Transmissible Spongiforme
Enzephalopathie (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) ein Problem
darstellen. Wichtig ist, dass alkalische Reinigungslésungen vollstandig und
sorgfaltig neutralisiert und von den Gerdten abgespiilt werden. Andernfalls
besteht die Gefahr, dass Schaden entstehen und die Lebensdauer des Gerits sich
verkiirzt.
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ANWEISUNGEN ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

Einsatzort

Entfernen Sie Uberschissiges biologisches Material mit einem Einweg-Wischtuch
von den Instrumenten. Legen Sie die Gerdte in einen Behalter mit destilliertem
Wasser oder bedecken Sie sie mit feuchten Tilichern.

Hinweis: Das Einweichen in einer gemaR Herstelleranweisungen zubereiteten
enzymatischen Reinigungslosung erleichtert insbesondere die Reinigung von
Instrumenten mit komplexen Eigenschaften wie Lumen, mattierten
Oberfldachen, Blind6ffnungen und Kaniilen.

Wenn die Instrumente nicht eingeweicht oder feucht gehalten werden koénnen,
missen Sie so bald wie moglich nach der Verwendung (Empfehlung: innerhalb
von 60 Minuten) gereinigt werden. So verringert sich das Risiko, dass sie vor der
Reinigung trocknen.

Containment und
Transport

Gebrauchte Instrumente missen zur Aufbereitung in geschlossenen oder
bedeckten Behaltern in den Dekontaminierungsbereich gebracht werden, um
unnotige Verunreinigungen zu vermeiden.

Vorbereitungen fiir die
Reinigung

Instrumente, die aus mehreren Teilen bestehen, missen vor der Reinigung
demontiert werden. Die Demontage erklart sich dort, wo nétig, normalerweise
von selbst. Flr kompliziertere Instrumente steht jedoch eine Anleitung zur
Verfligung, die beachtet werden muss.

Hinweis: Die Instrumente konnen grundsatzlich manuell demontiert werden.
Verwenden Sie keine Hilfsmittel, um Instrumente zu demontieren, sofern diese
nicht empfohlen werden.

Verdiinnung und Temperatur der Reinigungs- und Desinfektionsmittel missen
den Anweisungen des Hersteller entsprechen. Fiir die Vorbereitung von
Reinigungslésungen eignet sich weiches Leitungswasser.

Hinweis: Wenn vorhandene Losungen stark verunreinigt (triib) sind, miissen
frische Reinigungslosungen vorbereitet werden.

Manuelle
Reinigungsschritte

Schritt 1: Bereiten Sie eine proteolytische enzymatische Reinigungslosung
gemald Herstelleranweisungen zu.

Schritt 2: Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die enzymatische
Reinigungsldsung ein und schitteln Sie sie leicht, um festsitzende Blasen zu
entfernen. Bewegen Sie Instrumente mit Scharnieren oder beweglichen Teilen,
um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Lésung in Beriihrung kommen.
Lumen, Blind6ffnungen und Kantlen sollten mit einer Spritze abgespult werden,
um Blasen zu entfernen und um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Losung in Berithrung kommen.

Schritt 3: Weichen Sie die Instrumente fir die vom Hersteller der
enzymatischen Losung empfohlene Zeit oder mindestens 5 Minuten lang ein.
Biirsten Sie die Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer
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weichen Birste mit Nylonborsten ab, bis alle sichtbaren Riickstande entfernt
wurden. Bewegen Sie bewegliche Mechanismen. Reinigen Sie insbesondere
Spalten, Scharniere, Drehgelenke, Kastenschlosser, Zacken, raue Oberflachen
und Bereiche mit beweglichen Teilen oder Federn.

Lumen, Blind6ffnungen und Kaniilen sollten mit einer passgenauen runden
Bilrste mit Nylonborsten gereinigt werden. Fiihren Sie die passgenaue runde
Blrste mit einer Drehbewegung in Lumen, Blind6ffnungen oder Kaniilen ein und
ziehen Sie sie ebenfalls mit einer Drehbewegung wieder hinaus. Wiederholen Sie
den Vorgang mehrfach.

Hinweis: Das Abbiirsten sollte ausschlieBlich unterhalb der Oberflache der
enzymatischen Lésung erfolgen, um das Risiko fiir Aerosolbildungen in der
verunreinigten Lésung zu minimieren.

Schritt 4: Entfernen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Losung und
spllen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser ab. Bewegen
Sie beim Absplilen alle beweglichen und klappbaren Teile. Spiilen Sie Lumen,
Locher, Kaniilen und andere schwer zugangliche Bereiche sorgfaltig und kraftig
ab.

Schritt 5: Bereiten Sie gemaR den Herstelleranweisungen ein Ultraschallbad mit
einer Reinigungslosung vor. Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die
Reinigungslésung ein und schiitteln Sie sie leicht, um alle festsitzenden Blasen zu
entfernen. Lumen, Blind6ffnungen und Durchbohrungen sollten mit einer Spritze
abgesplilt werden, um Blasen zu entfernen und um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mit der Losung in Beriihrung kommen. Reinigen Sie die Instrumente
mit Ultraschall unter Beachtung der vom Hersteller fir das verwendete
Reinigungsmittel vorgegebenen Zeit, Temperatur und Haufigkeit. Es wird
empfohlen, die Instrumente mindestens zehn (10) Minuten lang einweichen zu
lassen.

Hinweise:

Separieren Sie Instrumente aus Edelstahl bei der Ultraschallreinigung von
anderen Metallinstrumenten, um eine Elektrolyse zu vermeiden.

Offnen Sie Instrumente mit Scharnieren vollstindig und verwenden Sie fiir die
Ultraschallreinigung geeignete Drahtgestrickkérbe oder Schalen.

Es wird empfohlen, die Ultraschallreinigungsleistung mithilfe eines
Ultraschallaktivitdtsdetektors, Aluminiumfolientests, TOSI™ oder SonoCheck™
regelmaRig zu liberpriifen.

Schritt 6: Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallbad und spilen Sie sie
mindestens eine (1) Minute lang in gereinigtem Wasser ab, bzw. so lange, bis
keine Rickstdande von Reinigungsmitteln oder biologischem Material mehr zu
erkennen sind. Bewegen Sie beim Absplilen alle beweglichen und klappbaren
Teile. Spulen Sie Lumen, Locher, Kaniilen und andere schwer zugéngliche
Bereiche sorgfaltig und kraftig ab.

Schritt 7: Trocknen Sie das Gerat mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien
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Tuch ab. Saubere, gefilterte Druckluft kann verwendet werden, um Feuchtigkeit
aus Lumen, Léchern, Kanillen und schwer erreichbaren Bereichen zu entfernen.

Kombinierte
manuelle/automatische
Reinigungsschritte

Schritt 1: Bereiten Sie eine proteolytische enzymatische Reinigungslésung gemafk
Herstelleranweisungen zu.

Schritt 2: Tauchen Sie die Instrumente vollstandig in die enzymatische
Reinigungsldsung ein und schiitteln Sie sie leicht, um festsitzende Blasen zu
entfernen. Bewegen Sie Instrumente mit Scharnieren oder beweglichen Teilen,
um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der Lésung in Berlihrung kommen.
Lumen, Blind6ffnungen und Kanulen sollten mit einer Spritze abgespult werden,
um Blasen zu entfernen und um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Losung in Berithrung kommen.

Schritt 3: Weichen Sie die Instrumente fir die vom Hersteller der enzymatischen
Losung empfohlene Zeit oder mindestens 5 Minuten lang ein. Biirsten Sie die
Oberflachen wahrend des Einweichens mit einer weichen Birste mit
Nylonborsten ab, bis alle sichtbaren Riickstande entfernt wurden. Bewegen Sie
bewegliche Mechanismen. Reinigen Sie insbesondere Spalten, Scharniere,
Drehgelenke, Kastenschlosser, Zacken, raue Oberflachen und Bereiche mit
beweglichen Teilen oder Federn.

Lumen, Blind6ffnungen und Kaniilen sollten mit einer passgenauen runden
Biirste mit Nylonborsten gereinigt werden. Fiihren Sie die passgenaue runde
Biirste mit einer Drehbewegung in Lumen, Blind6ffnungen oder Kanulen ein, und
ziehen Sie sie ebenfalls mit einer Drehbewegung wieder hinaus. Wiederholen Sie
den Vorgang mehrfach.

Hinweis: Das Abbiirsten sollte ausschlieBlich unterhalb der Oberfliche der
enzymatischen Losung erfolgen, um das Risiko fiir Aerosolbildungen in der

verunreinigten Lésung zu minimieren.

Schritt 4: Entfernen Sie die Instrumente aus der enzymatischen Losung, und
spllen Sie sie mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser ab. Bewegen
Sie beim Abspiulen alle beweglichen und klappbaren Teile. Spilen Sie Lumen,
Locher, Kanilen und andere schwer zugéngliche Bereiche sorgfaltig und kraftig
ab.

Schritt 5: Legen Sie die Instrumente in ein geeignetes, validiertes Reinigungs-
Desinfektionsgerat. Beachten Sie die Anweisungen des Gerateherstellers des
Reinigungs-Desinfektionsgerats zum Beladen der Instrumente fiir eine maximale
Reinigungseinwirkung. Offnen Sie z. B. alle Instrumente, platzieren Sie konkave
Instrumente auf der Seite liegend oder mit der Oberseite nach unten, verwenden
Sie die fur das Reinigungsgerat entwickelten Kérbe und Schalen, und legen Sie
schwerere Instrumente auf den Boden der Schalen und Kérbe. Wenn das
Reinigungs-Desinfektionsgerat Uber spezielle Absteller verfugt (z. B. fir kanulierte
Instrumente), verwenden Sie diese gemaR den Anweisungen des
Gerateherstellers.

Schritt 6: Reinigen Sie die Instrumente mit einem Standardzyklus des Reinigungs-
Desinfektionsgerats gemal den Anweisungen des Gerateherstellers. Die
folgenden Mindestparameter fiir den Waschzyklus werden empfohlen:
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Zyklus Beschreibung

1 Vorwasche --=-- Kaltes weiches Leitungswasser --=-- 2 Minuten

5 Enzymatisches Sprihen und Einweichen --=-- HeilRes weiches
Leitungswasser --=-- 1 Minute

3 Spilen --=-- Kaltes weiches Leitungswasser
Reinigungsmittelwasche --=-- HeilRes Leitungswasser (64 — 66 °C) --
=-- 2 Minuten

5 Spulen --=-- HeiRes gereinigtes Wasser (64 — 66 °C) --=-- 1 Minute
HeiRlufttrocknung (116 °C) --=-- 7 — 30 Minuten

Hinweise:

Befolgen Sie die Anweisungen des Geradteherstellers des Reinigungs-
Desinfektionsgerats.

Verwenden Sie ein Reinigungs-Desinfektionsgerdt mit nachgewiesener
Wirksamkeit (z. B. FDA-Zulassung, 1SO-15883-konform).

Die Trockenzeit wird mit einem Minimal- und einem Maximalwert angegeben,
da sie auf der Beladung des Reinigungs-Desinfektionsgerits beruht.

Viele Hersteller bieten Reinigungs-Desinfektionsgerdte mit vorprogrammierten
Standardzyklen an. Diese umfassen moglicherweise einen thermalen Low-
Level-Desinfektionszyklus nach der Reinigungsmittelwasche. Der thermale
Desinfektionszyklus empfiehlt sich zum Erreichen eines Mindestwerts A, = 600
(z. B. 90 °C iiber 1 Minute gemaR 1SO 15883-1) und ist mit Symmetry-
Instrumenten kompatibel.

- Ein eventuell verfiigbarer Schmierzyklus, bei dem ein wasserlosliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrumentenmilch o. a. eingesetzt wird, kann fiir
Symmetry-Instrumente verwendet werden, sofern nicht anderweitig
angegeben.

Desinfektion

Instrumente von Symmetry Surgical missen vor der Verwendung endsterilisiert
werden. Beachten Sie die folgenden Anweisungen zur Sterilisation.

Eine Low-Level-Desinfektion kann im Rahmen eines Zyklus des Reinigungs-
Desininfektionsgerats durchgefiihrt werden. Trotzdem missen die Gerate vor
der Verwendung auch sterilisiert werden.

Trocknen

Trocknen Sie das Gerat mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch ab.
Saubere, gefilterte Druckluft kann verwendet werden, um Feuchtigkeit aus
Lumen, Lochern, Kantilen und schwer erreichbaren Bereichen zu entfernen.

Inspektion und Tests

Uberpriifen Sie das Gerat nach der Reinigung sorgfiltig auf Riickstande von
biologischem Material oder Reinigungsmitteln. Wenn noch Verschmutzungen
vorhanden sind, wiederholen Sie den Reinigungsprozess.
Inspizieren Sie jedes Gerat visuell auf seine Vollstandigkeit, auf Schaden und
UbermaRigen VerschleiR. Wenn Sie moglicherweise funktionsbeeintrachtigende
Schaden oder Verschleils bemerken, stoppen Sie die Aufbereitung und wenden
Sie sich an lhren Symmetry-Berater, um Ersatz zu erhalten.
Achten Sie bei der Inspektion insbesondere auf Folgendes:

0 Schneidkanten miissen frei von Knicken sein und eine

durchgehende Kante aufweisen.
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0 Klemmbacken und Zdhne miissen korrekt ausgerichtet sein.

0 Bewegliche Teile missen innerhalb des gesamten vorgegebenen
Bewegungsbereichs gangig sein.

0 Feststellmechanismen miissen sich sicher befestigen und einfach
schlieBen lassen.

0 Lange, diinne Instrumente diirfen nicht abgeknickt oder deformiert
sein.

0 Wenn Instrumente zu einer gréReren Einheit gehoren, prifen Sie,
dass alle Komponenten verfiigbar sind und sich problemlos
zusammensetzen lassen.

Instandhaltung und
Schmierung

Instrumente mit beweglichen Teilen (z. B. Scharniere, Kastenschlsser,
rotierende oder gleitende Teile) missen nach der Reinigung und vor der
Sterilisation mit einem wasserldslichen Schmiermittel wie Preserve®,
Instrumentenmilch oder einem entsprechend fiir die Anwendung mit
Medizingeraten geeigneten Material geschmiert werden. Die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers hinsichtlich der Verdiinnung, Haltbarkeit und
Anwendungsmethode sind immer zu befolgen.

Verpackung fiir die
Sterilisation

Einzelne Gerate kdnnen in einen fir die medizinische Anwendung bestimmten
Sterilisationsbeutel (z. B. FDA-Zulassung oder ISO-11607-konform) oder eine
Hille verpackt werden. Beim Einpacken ist sorgfaltig darauf zu achten, dass der
Beutel oder die Hiille nicht beschadigt wird. Die Gerate sollten mit einer
Doppellage Vlies oder nach einer gleichwertigen Methode umhillt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

Wiederverwendbare Hiillen sollten nicht genutzt werden.

Die Instrumente kénnen unter folgenden Bedingungen in einem zugelassenen

(z. B. FDA-Zulassung oder ISO-11607-konform), allgemein verwendeten
perforierten Behalter oder Kasten mit anderen Geraten verpackt werden:

O Platzieren Sie alle Geréte so, dass der Dampf an alle
Geriteoberflichen gelangen kann. Offnen Sie Geridte mit
Scharnieren, und stellen Sie sicher, dass die Gerate, fur die dies
empfohlen wird, demontiert wurden.

0 Der Kasten oder Behélter muss in einem fiir die medizinische
Anwendung bestimmten Sterilisationsbeutel (z. B. FDA-Zulassung
oder 1ISO-11607-konform) verpackt und dabei mit einer Doppellage
Vlies oder nach einer gleichwertigen Methode umhiillt werden
(siehe AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

0 Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers des
Kastens/Behalters zu Ladung und Gewicht. Das Gesamtgewicht
eines umhiillten Kastens oder Behalters darf 11,4 kg nicht
Gberschreiten.

Die Instrumente kdnnen unter folgenden Bedingungen in einem zugelassenen
(z. B. FDA-Zulassung oder I1SO-11607-konform) starren Behaltersystem (d. h. mit
Filtern oder Ventilen) zusammen mit anderen Geraten verpackt werden:

O Beider Vorbereitung, Instandhaltung und Verwendung des
Behalters sind die Anweisungen des Herstellers des Behalters zu
beachten.

0 Platzieren Sie alle Geréte so, dass der Dampf an alle
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Geréiteoberflichen gelangen kann. Offnen Sie Gerate mit
Scharnieren, und stellen Sie sicher, dass die Gerate, fur die dies
empfohlen wird, demontiert wurden.

0 Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers des Behélters zu
Ladung und Gewicht. Das Gesamtgewicht eines befillten
Behaltersystems darf 11,4 kg nicht Gberschreiten.

Sterilisation

Als Sterilisationsmethode flir Symmetry-Instrumente wird feuchte
Hitze/Dampf empfohlen.

Die Verwendung eines zugelassenen chemischen Integrators (Klasse 5) oder
chemischen Emulators (Klasse 6) wird bei jeder Sterilisationsladung empfohlen.
Die Anweisungen des Herstellers beziiglich Beladungskonfiguration und
Geratebetrieb sind immer zu beachten und zu befolgen. Die Wirksamkeit des

Sterilisationsgerats sollte nachgewiesen sein (z. B. FDA-Zulassung, Einhaltung von

EN 13060 oder EN 285). AuRerdem sind bei der Installation, Validierung und
Instandhaltung die Anweisungen des Herstellers zu beachten.

Die validierten Einwirkzeiten und Temperaturen zum Erreichen eines SAL-Wertes

(Sterility Assurance Level) von 10°° werden in der folgenden Tabelle aufgefiihrt.

Mindesttemperatur | Mindesteinwirkzeit
Zyklustyp
Empfohlene Parameter (USA)
Vorvakuum/Vakuumpuls 132 °C 4 Minuten
Mindesttemperatur | Mindesteinwirkzeit
Zyklustyp

Empfohlene Parameter (Europa)
Vorvakuum/Vakuumpuls 135°C ‘ 3 Minuten

Trocknen und Kiihlen

o Die empfohlene Trockenzeit fiir einfach umhiillte Instrumente betragt
20 Minuten, sofern in der geratespezifischen Anleitung nicht anderweitig
angegeben.

e Die Trockenzeit flr in Behaltern aufbereitete Instrumente und umhiillte
Schalen kann je nach Art der Verpackung, Instrumententyp, Sterilisatortyp
und der Gesamtladung variieren. Es wird eine Mindesttrockenzeit von
30 Minuten empfohlen. Um jedoch Nasspackungen zu vermeiden, kann fir
groRere Ladungen unter bestimmten Umstanden oder, falls in einem
Begleitdokument empfohlen, eine Trockenzeit von mehr als 30 Minuten
notwendig sein. Fiir groRere Ladungen wird empfohlen, sich die
Trockenzeiten vom Gesundheitsdienstleister bestatigen zu lassen.

e Nach dem Trocknen wird eine Mindestkihlzeit von 30 Minuten empfohlen.

Eine langere Kiihlung kann in Abhangigkeit von der Beladungskonfiguration,
der Umgebungstemperatur und der Luftfeuchtigkeit, dem Geratedesign und

der verwendeten Verpackung erforderlich sein.

Hinweis: Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfiehlt fur die
Aufbereitung von Instrumenten bei Bedenken hinsichtlich einer TSE/CID-
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Verunreinigung folgende Desinfektions-/Dampfsterilisationsparameter:
18 Minuten bei 134 °C. Die Medizinprodukte von Symmetry sind mit diesen
Parametern kompatibel.

Lagerung e  Steril verpackte Instrumente miissen in einem ausgewiesenen Bereich mit
beschranktem Zugang aufbewahrt werden. Dieser Bereich muss gut beliftet sein
und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen
Temperaturen/extremer Luftfeuchtigkeit bieten.

Hinweis: Uberpriifen Sie jedes Paket vor der Verwendung auf
Beeintrichtigungen der Sterilbarriere (z. B. Umhiillung, Beutel oder Filter).
Dazu zdhlen Risse, Perforationeny Anzeichen von Feuchtigkeit oder mégliche
Manipulationen. Wenn Sie derartige Beeintrachtigungen feststellen, gilt der
Inhalt als nicht steril und muss erneut mittels Reinigung, Verpackung und
Sterilisation aufbereitet werden.

Kontakt in den USA: “ Kontakt in Europa: [EC|REP)
Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH

3034 Owen Drive, MaybachstralRe 10,
Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germany
T 1-800-251-3000 T +49 746196490

Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 7461 77921

www.symmetrysurgical.com
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P Symmetry surgical

Aanbevolen zorg, reiniging en sterilisatie

Instructies voor herbruikbare instrumenten en accessoires

Deze instructies voldoen aan de bepalingen in ISO 17664 en AAMI ST81. De instructies zijn van

toepassing op:

e Herbruikbare chirurgische Symmetry-instrumenten en -accessoires die zijn bedoeld voor

hergebruik in een gezondheidsinstelling. Alle Symmetry-instrumenten en -accessoires kunnen

veilig en effectief worden hergebruikt door de in dit document beschreven instructie- en

sterilisatieparameters voor handmatige, of een combinatie van handmatige en

geautomatiseerde, reiniging toe te passen, TENZIJ in de bij een specifiek instrument geleverde

instructies anders wordt vermeld.

In landen waar striktere vereisten voor hergebruik gelden dan in de in dit document beschreven

vereisten is de gebruiker/verwerker zelf verantwoordelijk voor het naleven van de betreffende

wettelijke regels en voorschriften.

Deze instructies voor hergebruik zijn gevalideerd en geschikt bevonden voor het prepareren van
herbruikbare Symmetry-instrumenten en accessoires voor chirurgische toepassingen. De gebruiker, het
ziekenhuis of de zorgverlener is er zelf verantwoordelijk voor dat bij het hergebruik de juiste apparatuur

en materialen worden gebruikt en dat het personeel voldoende is getraind om het gewenste resultaat te
bereiken; dit vereist normaal gesproken een validatie en regelmatige evaluatie van de apparatuur en de
processen. Elke door de gebruiker, het ziekenhuis of de zorgverlener gewenste afwijking van deze
instructies moet worden beoordeeld op doelmatigheid, om mogelijke ongewenste effecten te

voorkomen.

WAARSCHUWINGEN

>
-7;.
P

Herbruikbare Symmetry-instrumenten worden NIET-STERIEL geleverd en
moeten voorafgaand aan het gebruik aan de hand van deze instructies worden
gereinigd en gesteriliseerd.

Eventuele beschermkappen en overige beschermende verpakkingsmaterialen
moeten voorafgaand aan de eerste reiniging en sterilisatie van de instrumenten
worden verwijderd.

Sterilisatie met ethyleenoxide (EO), gasplasma en droge lucht wordt afgeraden voor

herbruikbare Symmetry-instrumenten. Stoom (vochtige hete lucht) is de
aanbevolen methode.

Tijdens het werken met (mogelijk) verontreinigde instrumenten moet een
persoonlijke beschermingsuitrusting worden gedragen.

Wees voorzichtig bij het verwerken, reinigen of schoonvegen van instrumenten met
scherpe randen, punten of tanden.

Zoutoplossingen en reinigings- en ontsmettingsmiddelen die aldehyde, chloride,
actieve chlorine, bromine, bromide, jodium of jodide bevatten, kunnen corrosie

CN-204233-0NLD/9

Paginalvan9




veroorzaken en mogen niet worden gebruikt.

Zorg ervoor dat biologische verontreiniging niet op verontreinigde apparaten kan
opdrogen. Alle hiernavolgende reinigings- en sterilisatiestappen hebben meer
effect als u voorkomt dat bloed, lichaamsvloeistoffen en weefselresten op gebruikte
instrumenten kunnen opdrogen.

Geautomatiseerde reiniging in een wasmachine/ontsmetter als enige methode is
mogelijk onvoldoende effectief voor instrumenten met lumen, blinde gaten,
canules, parende oppervlakken en overige complexe onderdelen. Een grondige
handmatige reiniging van dergelijke apparaatonderdelen is beter dan
geautomatiseerde reinigingsprocessen.

Bij handmatige reiniging mogen geen metalen borstels en schuursponsjes worden
gebruikt. Deze materialen beschadigen het oppervlak en de afwerkingslaag van de
instrumenten. Gebruik bij handmatige reiniging uitsluitend borstels met
verschillende lengten en grootten en zachte nylon haren.

Pas bij het verwerken van delicate instrumenten op dat u geen zware apparaten op
de instrumenten plaatst.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Zacht kraanwater is geschikt
voor de meeste reinigingsdoeleinden, maar bij de laatste keer afspoelen moet
gezuiverd water worden gebruikt, om afzetting van mineralen te voorkomen.
Behandel instrumenten met polymere componenten niet bij temperaturen hoger
dan 140 °C, omdat het polymeeroppervlak daardoor beschadigd raakt.

Olién of siliconensmeermiddelen mogen niet worden gebruikt bij chirurgische
instrumenten.

Beperkingen bij J
onderhoud

Herhaaldelijk onderhoud aan de hand van deze instructies heeft nauwelijks effect
op metalen herbruikbare Symmetry-instrumenten en -accessoires, tenzij anders
aangegeven. Het einde van de levensduur van roestvrij stalen of andere metalen
chirurgische instrumenten wordt doorgaans bepaald door slijtage tijdens het
beoogde chirurgische gebruik.

Symmetry-instrumenten die uit polymeren bestaan of die polymeercomponenten
bevatten, kunnen met stoom worden gesteriliseerd, maar deze instrumenten zijn
minder duurzaam dan dezelfde instrumenten in een metalen uitvoering. Als een
polymeeroppervlak tekenen van bovenmatige beschadiging (zoals craquelé,
scheurtjes of delaminatie) of vervorming vertoont, moet het instrument worden
vervangen. Neem contact op met uw Symmetry-vertegenwoordiger voor de
vervangingsopties.

Voor het onderhouden van herbruikbare Symmetry-instrumenten en -accessoires
worden niet-schuimende, pH-neutrale enzymatische reinigingsmiddelen
aanbevolen.

In landen waarin dit wettelijk is voorgeschreven, of waar prionziekten zoals TSE
(Transmissible Spongiform Encephalopathy) en CID (Creutzfeld-Jakob Disease) een
probleem vormen, kunnen voor het reinigen van roestvrij stalen en polymere
instrumenten alkaline middelen met een pH van 12 of lager worden gebruikt. Het is
uiterst belangrijk dat alkaline reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van het apparaat worden afgespoeld, anders kan er degradatie
optreden, waardoor de levensduur van het apparaat wordt bekort.

ONDERHOUDSINSTRUCTIES
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Plaats van gebruik

Gebruik een wegwerpdoekje om de resten van biologische verontreiniging van de
instrumenten te verwijderen. Plaats de apparaten in een container met
gedestilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.

Opmerking: weken in een enzymatische oplossing die door de fabrikant is
geprepareerd maakt met name het reinigen van instrumenten met complexe
onderdelen zoals lumen, parende oppervlakken, blinde gaten en canules
eenvoudiger.

Als een instrument niet kan worden geweekt of vochtig kan worden gehouden,
moet het na gebruik zo snel mogelijk worden gereinigd (binnen 60 minuten wordt
aanbevolen) om de kans op opdrogen véér de reiniging te minimaliseren.

Opsluiting en
transport

Gebruikte instrumenten moeten in gesloten of afgedekte containers voor
verwerking naar een ontsmettingsruimte worden gebracht, om de kans op
onnodige verontreiniging te elimineren.

Voorbereiden voor
reiniging

Demontabele instrumenten moeten voorafgaand aan de reiniging worden
gedemonteerd. De wijze van demonteren spreekt meestal voor zich, maar voor de
complexere instrumenten worden speciale instructies verstrekt die moeten worden
opgevolgd.

Opmerking: alle aanbevolen demontages kunnen met de hand worden
uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschap dat niet wordt aanbevolen om
instrumenten te demonteren.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden gebruikt in de verdunde vorm en bij de
temperatuur die door de fabrikant worden aanbevolen. Bij het prepareren van de
reinigingsoplossingen kan zacht kraanwater worden gebruikt.

Opmerking: als een bestaande oplossing te erg verontreinigd raakt (troebel),
moet een nieuwe reinigingsoplossing worden geprepareerd.

Stappen voor
handmatig reinigen

Stap 1: Prepareer een proteolytische enzymatische reinigingsoplossing conform de
instructies van de fabrikant.

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymatische oplossing en
schud ze voorzichtig, om eventuele luchtbellen te verwijderen. Beweeg bij
instrumenten met scharnieren en andere beweegbare onderdelen de betreffende
onderdelen om er zeker van te zijn dat de oplossing in contact komt met alle
oppervlakken. Lumen, blinde gaten en canules moeten met een injectiespuit
worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen dat de
oplossing in contact komt met alle oppervlakken van het instrument.

Stap 3: Laat de instrumenten gedurende de door de fabrikant van de enzymatische
oplossing aanbevolen tijd of minimaal 5 minuten weken. Boen tijdens het weken de
oppervlakken schoon met een zachte borstel met nylon haren, totdat alle zichtbare
vuildeeltjes zijn verwijderd. Beweeg de beweegbare mechanismen. Besteed met
name aandacht aan spleten, scharnieren, mofsluitingen, instrumenttanden, ruwe
oppervlakken en gebieden met bewegende componenten of veren.
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Lumen, blinde gaten en canules moeten met een precies passende ronde borstel
met nylon haren worden gereinigd. Plaats de precies passende ronde borstel met
nylon haren met een draaiende beweging in het lumen, het blinde gat of de canule
en trek de borstel enkele keren heen en weer.

Opmerking: het boenen moet plaatsvinden onder het oppervlak van de
enzymatische oplossing, om zo veel mogelijk te voorkomen dat de verontreinigde
oplossing vrij komt in de lucht.

Stap 4: Verwijder de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel ze
gedurende ten minste één minuut af met kraanwater. Beweeg tijdens het afspoelen
alle beweegbare en scharnierende onderdelen. Spoel de lumen, gaten en canules,
evenals andere moeilijk bereikbare plaatsen, grondig en agressief door.

Stap 5: Prepareer een ultrasoon reinigingsbad met schoonmaakmiddel conform de
aanbevelingen van de fabrikant. Dompel de instrumenten volledig onder in de
reinigingsoplossing en schud ze voorzichtig, om eventuele luchtbellen te
verwijderen. Lumen, blinde gaten en canules moeten met een injectiespuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen dat de oplossing in
contact komt met alle oppervlakken van het instrument. Reinig de instrumenten
met ultrasoon geluid zo lang als, en bij de temperatuur en frequentie die door de
fabrikant van de apparatuur voor het betreffende reinigingsmiddel wordt
aanbevolen. Een periode van ten minste tien (10) minuten wordt aanbevolen.

Let op:

- houd roestvrij stalen instrumenten tijdens ultrasoon reinigen gescheiden van
andere metalen instrumenten, om elektrolyse te voorkomen;

- maak instrumenten met scharnierende onderdelen helemaal open en gebruik
bladen of manden van draadgaas die geschikt zijn voor ultrasone
reinigingsmiddelen;

- het wordt aanbevolen de kwaliteit van de sonische reiniging regelmatig te
controleren aan de hand van een ultrasone-activiteitdetector, aluminiumfolietest,
TOSI™ of SonoCheck™.

Stap 6: Verwijder de instrumenten uit het ultrasone bad en spoel ze af met
gezuiverd water gedurende ten minste één minuut, of tot er geen zichtbare
tekenen van resten van het reinigingsmiddel of biologische verontreiniging meer
zijn. Beweeg tijdens het afspoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen.
Spoel de lumen, gaten en canules, evenals andere moeilijk bereikbare plaatsen,
grondig en agressief door.

Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende en pluisvrije
doek. Schone, gefilterde perslucht kan worden gebruikt om vocht uit lumen, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen te verwijderen.

Stappen voor
gecombineerde

Stap 1: Prepareer een proteolytische enzymatische reinigingsoplossing conform de
instructies van de fabrikant.
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handmatige en
geautomatiseerde
reiniging

Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de enzymatische oplossing en
schud ze voorzichtig, om eventuele luchtbellen te verwijderen. Beweeg bij
instrumenten met scharnieren en andere beweegbare onderdelen de betreffende
onderdelen om er zeker van te zijn dat de oplossing in contact komt met alle
oppervlakken. Lumen, blinde gaten en canules moeten met een injectiespuit
worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en ervoor te zorgen dat de
oplossing in contact komt met alle oppervlakken van het instrument.

Stap 3: Laat de instrumenten gedurende de door de fabrikant van de enzymatische
oplossing aanbevolen tijd of minimaal 5 minuten weken. Boen tijdens het weken de
oppervlakken schoon met een zachte borstel met nylon haren, totdat alle zichtbare
vuildeeltjes zijn verwijderd. Beweeg de beweegbare mechanismen. Besteed met
name aandacht aan spleten, scharnieren, mofsluitingen, instrumenttanden, ruwe
oppervlakken en gebieden met bewegende componenten of veren.

Lumen, blinde gaten en canules moeten met een precies passende ronde borstel
met nylon haren worden gereinigd. Plaats de precies passende ronde borstel met
nylon haren met een draaiende beweging in het lumen, het blinde gat of de canule
en trek de borstel enkele keren heen en weer.

Opmerking: het boenen moet plaatsvinden onder het oppervlak van de
enzymatische oplossing, om zo veel mogelijk te voorkomen dat de verontreinigde

oplossing vrij komt in de lucht.

Stap 4: Verwijder de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel ze
gedurende ten minste één minuut af met kraanwater. Beweeg tijdens het afspoelen
alle beweegbare en scharnierende onderdelen. Spoel de lumen, gaten en canules,
evenals andere moeilijk bereikbare plaatsen, grondig en agressief door.

Stap 5: Plaats instrumenten in een geschikte goedgekeurde
wasmachine/ontsmetter. Volg de instructies van de fabrikant van de wasmachine/
ontsmetter voor het inladen van instrumenten, zodat deze maximaal gereinigd
worden kunnen. Bijvoorbeeld: open alle instrumenten, leg ronde instrumenten op
de zijkant of ondersteboven, gebruik manden en bladen die zijn ontworpen voor de
wasmachine, en plaats zwaardere instrumenten op de bodem van de bladen en
manden. Als de wasmachine/ontsmetter beschikt over speciale rekken
(bijvoorbeeld voor instrumenten met canules) moet u deze voorzichtig gebruiken,
conform de instructies van de fabrikant.

Stap 6: Behandel instrumenten conform de instructies van de fabrikant ten aanzien
van de instrumentencyclus van een standaardwasmachine/-ontsmetter. De
volgende minimumparameters voor wascycli worden aanbevolen:

Cyclus Beschrijving

1 Voorwas --=-- koud zacht kraanwater --=-- 2 minuten

) Enzymatische spray en weekmiddel --=-- Heet zacht kraanwater —
*-- 1 minuut

3 Spoelen --*-- koud zacht kraanwater
Wassen met reinigingsmiddel --=-- heet kraanwater (64-66 °C) —
*-- 2 min.

5 Spoelen --=-- heet gezuiverd water (64-66 °C) --=-- 1 minuut

Heteluchtdrogen (116 °C) --=-- 7-30 minuten
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Let op:

- De instructies van de fabrikant van de wasmachine/ontsmetter moeten worden
opgevolgd.

- Er moet een wasmachine/ontsmetter met bewezen werkzaamheid worden
gebruikt (bijv. FDA-goedkeuring, gevalideerd conform ISO 15883).

- Voor de droogtijd wordt een bereik vermeld, omdat de droogtijd afhankelijk is
van de belasting van de wasmachine/ontsmetter.

- Veel fabrikanten hebben hun wasmachines/ontsmetters voorgeprogrammeerd
met standaardcycli, waartoe ook een na het wassen met een reinigingsmiddel toe
te passen ontsmettingscyclus bij een lage temperatuur kan behoren. De
thermische ontsmettingscyclus moet worden uitgevoerd om een minimale
waarde van A, = 600 (bijv. 90°C gedurende 1 minuut, conform ISO 15883-1) te
verkrijgen en is geschikt voor Symmetry-instrumenten.

- Als er een smeringscyclus beschikbaar is waarin een in water oplosbaar
smeermiddel (zoals Preserve®, Instrument Milk of vergelijkbaar) wordt toegepast,
kan dit voor Symmetry-instrumenten worden gebruikt, tenzij anders wordt
aangegeven.

Ontsmetting

Chirurgische Symmetry-instrumenten moeten voorafgaand aan het gebruik grondig
worden gesteriliseerd. Zie de onderstaande sterilisatie-instructies.

Ontsmetting bij lage temperatuur kan worden toegepast als onderdeel van een
wasmachine-/ontsmettercyclus, maar de apparaten moeten voo6r gebruik ook
worden gesteriliseerd.

Drogen

Droog de instrumenten af met een schone, absorberende en pluisvrije doek.
Schone, gefilterde perslucht kan worden gebruikt om vocht uit lumen, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen te verwijderen.

Inspecties en tests

Controleer alle apparaten na reiniging grondig op resten biologische
verontreinigingen of reinigingsmiddel. Herhaal het reinigingsproces als het apparaat
nog niet schoon is.
Controleer alle apparaten op volledigheid, beschadigingen en bovenmatige slijtage.
Als u beschadigingen of slijtage ziet waardoor het goed functioneren van het
apparaat in gevaar komt, mag u het apparaat niet meer gebruiken en moet u
contact opnemen met uw Symmetry-vertegenwoordiger voor vervanging.
Let bij het inspecteren van apparaten op het volgende:
0 snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten helemaal
egaal zijn;
0 bekken en tanden moet correct zijn uitgelijnd;
0 beweegbare delen moeten over het volledige beoogde
bewegingsbereik vloeiend bewegen;
0 vergrendelingsmechanismen moeten goed werken en gemakkelijk
sluiten;
0 lange, dunne instrumenten mogen niet gebogen of vervormd zijn;
0 als een instrument deel uitmaakt van een groter instrument, moet u
controleren of alle componenten aanwezig zijn en gemakkelijk kunnen
worden gemonteerd.
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Onderhoud en
smering

Instrumenten met bewegende delen (zoals scharnieren, mofsluitingen en
schuivende of draaiende onderdelen) moeten na reiniging en véor sterilisatie
worden gesmeerd met een in water oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®,
Instrument Milk of een vergelijkbaar middel dat geschikt is voor medische
apparaten. Volg altijd de instructies van de fabrikant van het smeermiddel ten
aanzien van verdunning, houdbaarheid en toepassingsmethode op.

Verpakking voor

Afzonderlijke apparaten mogen worden verpakt in een goedgekeurde (bijv. FDA-

sterilisatie vrijgegeven of conform ISO 11607), voor medische doeleinden gemaakte steriele
zak of doek. Voorzichtigheid dient te worden betracht bij het verpakken, zodat de
zak of doek niet scheurt. Instrumenten moeten in een dubbele verpakking, of een
vergelijkbare verpakking, worden gewikkeld (zie: AAMI ST79, AORN-richtlijnen).
Herbruikbare verpakkingen worden afgeraden.
Instrumenten kunnen onder de volgende omstandigheden samen met andere
apparaten worden verpakt in een goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven of conform
ISO 11607) bladen of behuizingen met perforaties:

0 Plaats alle apparaten zodanig dat de stoom alle oppervlakken kan
bereiken. Open alle scharnierende onderdelen en zorg ervoor dat de
apparaten zijn gedemonteerd, als dat wordt aanbevolen.

0 De behuizing of lade moet in een goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven
of conform I1SO 11607), voor medisch gebruik geschikte
sterilisatiedoek worden gewikkeld, conform de dubbele-
wikkelingmethode of een vergelijkbare methode (zie: AAMI ST79,
AORN-richtlijnen).

0 Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de behuizing of het blad
ten aanzien van lading en gewicht op. Het totale gewicht van een in
een doek ingewikkelde behuizing of blad mag ten hoogste 11,4 kg
bedragen.

Instrumenten kunnen onder de volgende omstandigheden samen met andere
apparaten worden verpakt in goedgekeurde (bijv. FDA-vrijgegeven of conform
ISO 11607) onbuigzame containersystemen (d.w.z. systemen met filters of
kleppen):

0 De aanbevelingen van de fabrikant van de container ten aanzien van
voorbereiding, onderhoud en gebruik van de container moeten
worden opgevolgd.

0 Plaats alle apparaten zodanig dat de stoom alle oppervlakken kan
bereiken. Open alle scharnierende onderdelen en zorg ervoor dat de
apparaten zijn gedemonteerd, als dat wordt aanbevolen.

0 Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de container ten aanzien
van lading en gewicht op. Het totale gewicht van een gevuld
containersysteem mag ten hoogste 11,4 kg bedragen.

Sterilisatie Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode voor Symmetry-

instrumenten.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische integrator (klasse 5) of een
chemische emulator (klasse 6) bij elke sterilisatielading wordt aanbevolen.
Raadpleeg en volg altijd de instructies van de fabrikant van de sterilisator ten
aanzien van de beladingsconfiguratie en de werking van het apparaat. De
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werkzaamheid van sterilisatieapparatuur moet altijd zijn aangetoond (bijv. FDA-
vrijgegeven of conform EN 13060 of EN 285). Eventuele aanvullende aanbevelingen
van de fabrikant met betrekking tot installatie, validatie en onderhoud moeten
eveneens worden opgevolgd.

De volgende tabel bevat de gevalideerde blootstellingstijden en temperaturen voor
het bereiken van een SAL (Sterility Assurance Level; steriliteitwaarborgniveau) van

10,

Minimumtemperatuur Minimale
Cyclustype blootstellingstijd

Aanbevolen parameters voor de VS

Prevacuim /

. 132 °C 4 minuten
vaculimpuls
Minimumtemperatuur Minimale
Cyclustype blootstellingstijd

Aanbevolen parameters voor Europa

Prevacuim / )
. 135°C 3 minuten
vaculimpuls

Drogen en koelen

e De aanbevolen droogtijd voor een in een enkele doek gewikkeld instrument is
20 minuten, tenzij in de apparaatspecifieke instructies anders wordt vermeld.

e De droogtijden voor instrumenten die in containers en in doeken gewikkelde
bladen worden gesteriliseerd, kunnen variéren, afhankelijk van het type
verpakking, het type instrument, het type sterilisator en de totale lading. Een
minimale droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen, maar om natte
pakketten te voorkomen, is het mogelijk dat voor grotere ladingen onder
bepaalde omstandigheden, of als dit in de begeleidende documentatie wordt
aangegeven, droogtijden langer dan 30 minuten moeten worden aangehouden.
We raden de zorgverlener aan bij grotere ladingen de droogtijden te
controleren.

e We raden aan na het drogen een afkoelingsperiode van ten minste 30 minuten
aan te houden, maar het is mogelijk dat een langere afkoelingstijd nodig is; dit
is afhankelijk van de beladingsconfiguratie, de omgevingstemperatuur en -
vochtigheid, het ontwerp van het apparaat en de gebruikte verpakking.

Opmerking: de volgende parameters voor ontsmetting en stoomsterilisatie van
herbruikbare instrumenten worden door de Wereldgezondheidsorganisatie
(WGO) aanbevolen voor situaties waarin rekening moet worden gehouden met
TSE/CID-verontreiniging: 134°C gedurende 18 minuten. Medische apparaten van
Symmetry zijn compatibel met deze parameters.

Opslag

Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in een speciaal daarvoor
bestemde, goed geventileerde ruimte die niet voor iedereen toegankelijk is en
bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme
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temperaturen en vochtigheid.

Opmerking: inspecteer elke verpakking voorafgaand aan het gebruik, om er zeker
van te zijn dat de steriele barriére (zoals een wikkel, zak of filter) niet is gescheurd
of geperforeerd en geen tekenen van vocht of braak vertoont. Als er sprake isivan
één of meer van deze onvolkomenheden, moet u ervan uitgaan dat de inhoud
niet langer steriel is en moet u deze aan de hand van reiniging, verpakking en
sterilisatie geschikt maken voor gebruik.

Contact in de VS: “ Contact in de Europa: |EC | REP|
Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive, Maybachstralie 10,
Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germany
T 1-800-251-3000 T +49746196490
Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 746177921

www.symmetrysurgical.com
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symmetry surgical

Istruzioni per la cura, la pulizia e la sterilizzazione

Istruzioni per gli strumenti e gli accessori riutilizzabili

Istruzioni conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81. Si applicano a:

e Strumenti e accessori chirurgici riutilizzabili forniti da Symmetry e destinati al ricondizionamento
in una struttura sanitaria. SE NON DIVERSAMENTE INDICATO nelle istruzioni allegate ad uno
specifico strumento, tutti gli strumenti e gli accessori Symmetry possono essere ricondizionati in

modo sicuro ed efficace utilizzando le istruzioni per la pulizia in modalita manuale o

manuale/automatica e i parametri di sterilizzazione forniti in questo documento.

Nei paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu stringenti di quelli indicati nel presente

documento I'utilizzatore/il responsabile del ricondizionamento avra la responsabilita di rispettare le

leggi e i decreti prevalenti.

Le istruzioni di ricondizionamento sono state convalidate per la preparazione di strumenti e accessori

Symmetry riutilizzabili ad uso chirurgico. Al fine di ottenere il risultato desiderato, € responsabilita

dell'utilizzatore/ospedale/operatore sanitario assicurarsi che il ricondizionamento avvenga utilizzando

apparecchiature e materiali idonei e che il personale sia stato adeguatamente formato; normalmente

cio richiede che l'apparecchiatura e i processi siano convalidati e controllati regolarmente. Ogni deroga a

queste istruzioni da parte dell'utilizzatore/ospedale/personale sanitario dovra essere valutata in termini

di efficacia per evitare eventuali conseguenze negative.

AVVERTENZE

Gli strumenti riutilizzabili Symmetry sono forniti NON-STERILI e devono

essere puliti e sterilizzati prima dell'uso seguendo le presenti istruzioni.

Eventuali tappi di sicurezza e imballaggi protettivi devono essere rimossi dagli
strumenti prima del primo ciclo di pulizia e sterilizzazione.
| metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EQO), plasma gassoso e calore secco

non sono consigliati per gli strumenti riutilizzabili Symmetry. Il metodo consigliato &
la sterilizzazione con vapore (calore umido).

Durante la manipolazione o I'uso di strumenti potenzialmente o sicuramente
contaminati indossare |'equipaggiamento protettivo personale (Personal Protective
Equipment - PPE).

Usare estrema cautela durante la manipolazione, la pulizia o il risciacquo di
strumenti con margini taglienti, punte o denti.

La soluzione salina e gli agenti di lavaggio/disinfezione che contengono aldeidi,
cloro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono corrosivi e pertanto non
devono essere utilizzati.

Evitare che eventuali impurita biologiche si asciughino sui dispositivi contaminati.
Per agevolare le fasi di pulizia e sterilizzazione evitare che residui ematici, fluidi
corporei e residui di tessuto si asciughino sugli strumenti utilizzati.
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L'uso della sola pulizia automatizzata con un sistema di lavaggio/disinfezione non
risulta efficace per strumenti dotati di lumi, fori ciechi, cannule, superfici appaiate e
altre funzioni complesse. Per questi dispositivi si consiglia un'accurata pulizia
manuale prima di ogni processo di pulizia automatizzata.

Durante la pulizia manuale non utilizzare spazzole metalliche e pagliette di acciaio
che potrebbero danneggiare la superficie e le rifiniture degli strumenti. Per la
pulizia manuale utilizzare unicamente spazzole con setole morbide di nylon di
diversa forma, lunghezza e dimensioni.

Durante il trattamento degli strumenti non posizionare dispositivi pesanti al di
sopra di strumenti delicati.

Evitare l'uso di acqua a durezza elevata. Per la maggior parte dei risciacqui €
possibile utilizzare acqua di rubinetto addolcita mentre, per evitare le incrostazioni,
per il risciacquo finale & necessario utilizzare acqua purificata.

Non trattare strumenti con componenti in polimero a temperature uguali o
superiori a 140 °C che potrebbero danneggiare gravemente la superficie del
polimero.

Non utilizzare oli o lubrificanti siliconici sugli strumenti chirurgici.

Limitazioni al
ricondizionamento

Salvo indicazioni contrarie, il ricondizionamento ripetuto ha solo un effetto minimo
su dispositivi e accessori Symmetry in metallo riutilizzabili quando effettuato
seguendo le presenti istruzioni. La fine della vita di esercizio degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o in altro metallo € di norma determinato dall'usura
e dai danni dovuti all'uso chirurgico inteso.

Gli strumenti Symmetry realizzati in polimeri o che incorporano un componente
polimerico possono essere sterilizzati con il vapore; essi, tuttavia, sono meno
durevoli degli strumenti equivalenti in metallo. Sostituire gli strumenti se le
superfici in polimero presentano danni eccessivi (es., screpolature, crepe o
delaminazione), segni di distorsione o deformazioni evidenti. Per la sostituzione,
contattare il rappresentante Symmetry.

Per il ricondizionamento di strumenti e accessori Symmetry riutilizzabili, si consiglia
I'uso di agenti enzimatici e detergenti non schiumogeni a pH neutro.

Nei paesi in cui e richiesto da leggi o ordinanze locali o in cui malattie da prioni (ad
es. encefalopatia spongiforme trasmissibile -TSE e malattia di Creutzfeld-Jakob
Disease - CJD) sono motivo di preoccupazione, gli strumenti in acciaio inossidabile e
in polimero possono essere puliti con agenti alcalini a pH 12 o inferiore. E
fondamentale che i detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare una degradazione che
potrebbe ridurre la vita d'esercizio degli stessi.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Area d'uso

Rimuovere le impurita biologiche in eccesso dagli strumenti con una salviettina
monouso. Immergere i dispositivi in un contenitore con acqua distillata o coprirli
con un telo umido.

Nota: I'immersione in una soluzione enzimatica preparata seguendo le
istruzioni del produttore agevolera la pulizia e in modo particolare quella di
strumenti con caratteristiche complesse come lumi, superfici appaiate, fori
ciechi e cannule.
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Se non e possibile immergere i dispositivi nel liqguido o mantenerli umidi prima di
lavarli, pulirli prima possibile (meglio se entro 60 minuti) per minimizzare il
rischio che si asciughino.

Dispositivi di
contenimento e
trasporto

Gli strumenti utilizzati devono essere trasportati all'area di decontaminazione
per il ricondizionamento in contenitori chiusi o coperti per prevenire inutili rischi
di contaminazione.

Preparazione per la
pulizia

Laddove e possibile, smontare gli strumenti prima di pulirli. Lo smontaggio (ove
necessario) & generalmente scontato; tuttavia nel caso di strumenti piu
complessi sono fornite le istruzioni da seguire.

Nota: in tutti i casi in cui @ raccomandato, lo smontaggio € manuale. Non
utilizzare mai strumenti per smontare se non appositamente raccomandato.

Tutte le soluzioni detergenti devono essere preparate alla diluizione e
temperatura consigliate dal produttore. Le soluzioni detergenti possono essere
preparate con acqua del rubinetto addolcita.

Nota: se le soluzioni esistenti appaiono contaminate (torbide), preparare
soluzioni detergenti fresche.

Fasi della pulizia
manuale

Fase 1: preparare una soluzione di enzimi proteolitici seguendo le istruzioni del
produttore.

Fase 2: immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e
agitarli delicatamente per rimuovere le bolle d'aria. Azionare gli strumenti con
cerniere o parti mobili per assicurare che tutte le superfici vengano a contatto
con la soluzione. Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con una siringa
per rimuovere eventuali bolle d'aria e assicurare il contatto di tutte le superfici
dello strumento con la soluzione.

Fase 3: immergere gli strumenti per il tempo raccomandato dal produttore della
soluzione enzimatica o per almeno 5 minuti. Con gli strumenti in ammollo,
spazzolare le superfici utilizzando uno spazzolino a setole morbide di nylon fino a
rimuovere tutto lo sporco visibile. Attivare i meccanismi mobili. Prestare
particolare attenzione a fessure, parti incernierate, serrature, denti, superfici e
aree ruvide con componenti mobili o molle.

Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con uno spazzolino cilindrico con
setole di nylon della misura adeguata. Inserire lo spazzolino nel lume, nel foro
cieco o nella cannula con un movimento rotatorio, spingendolo piu volte avanti e
indietro.

Nota: per minimizzare il rischio di formazione di aerosol della soluzione
contaminata, tutte le operazioni di pulizia devono essere eseguite avendo cura

che gli strumenti siano immersi nella soluzione enzimatica.

Fase 4: rimuovere tutti gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua corrente per almeno un (1) minuto. Durante il risciacquo azionare
tutte le parti mobili e incernierate. Risciacquare accuratamente ed
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energicamente i lumi, i fori, le cannule e le altre aree difficilmente accessibili.
Fase 5: preparare un bagno a ultrasuoni con detergente seguendo le istruzioni
del produttore. Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
detergente e agitarli delicatamente per rimuovere tutte le bolle d'aria. Lumi, fori
ciechi e cannule devono essere lavati con una siringa per rimuovere le bolle
d'aria e assicurare il contatto di tutte le superfici dello strumento con la
soluzione. Quindi, pulire gli strumenti con gli ultrasuoni utilizzando i valori di
temperatura e frequenza ottimali per il detergente utilizzato, indicati dal
produttore dell'apparecchiatura. Si consiglia un tempo di immersione di almeno
dieci (10) minuti.

Note:

- Per evitare I'elettrolisi, durante la pulizia con ultrasuoni separare gli strumenti
in acciaio inossidabile da quelli realizzati in altri metalli.

- Aprire completamente gli strumenti dotati di cerniera e utilizzare cestelli o
vassoi in rete metallica appositamente progettati per i dispositivi di lavaggio ad
ultrasuoni.

- Controllare con regolarita le prestazioni del dispositivo di pulizia a ultrasuoni
tramite rilevatore di attivita ultrasonica, test con foglio di alluminio, TOSI™ o
SonoCheck™.

Fase 6: rimuovere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e sciacquarli in acqua
purificata per almeno (1) minuto o fino alla scomparsa di ogni traccia di
detergente o residui biologici. Durante il risciacquo azionare tutte le parti mobili
e incernierate. Risciacquare accuratamente ed energicamente i lumi, i fori, le
cannule e le altre aree difficilmente accessibili.

Fase 7: asciugare gli strumenti con un panno assorbente pulito e privo di
lanugine. Per rimuovere I'umidita da lumi, fori, cannule e aree difficili da
raggiungere € possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata.

Fasi della pulizia
combinata
manuale/automatizzata

Fase 1: preparare una soluzione di enzimi proteolitici seguendo le istruzioni del
produttore.

Fase 2: immergere completamente gli strumenti nella soluzione enzimatica e
agitarli delicatamente per rimuovere le bolle d'aria. Azionare gli strumenti con
cerniere o parti mobili per assicurare che tutte le superfici vengano a contatto
con la soluzione. Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con una siringa
per rimuovere eventuali bolle d'aria e assicurare il contatto di tutte le superfici
dello strumento con la soluzione.

Fase 3: immergere gli strumenti per il tempo raccomandato dal produttore della
soluzione enzimatica o per almeno 5 minuti. Con gli strumenti in ammollo,
spazzolare le superfici utilizzando uno spazzolino a setole morbide di nylon fino a
rimuovere tutto lo sporco visibile. Attivare i meccanismi mobili. Prestare
particolare attenzione a fessure, parti incernierate, serrature, denti, superfici e
aree ruvide con componenti mobili o molle.

Lumi, fori ciechi e cannule devono essere lavati con uno spazzolino cilindrico con
setole di nylon della misura adeguata. Inserire lo spazzolino nel lume, nel foro
cieco o nella cannula con un movimento rotatorio, spingendolo piu volte avanti e
indietro.
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Nota: per minimizzare il rischio di formazione di aerosol della soluzione
contaminata, tutte le operazioni di pulizia devono essere eseguite avendo cura
che gli strumenti siano immersi nella soluzione enzimatica.

Fase 4: rimuovere tutti gli strumenti dalla soluzione enzimatica e risciacquare
con acqua corrente per almeno un (1) minuto. Durante il risciacquo, azionare
tutte le parti mobili e incernierate. Risciacquare accuratamente ed
energicamente i lumi, i fori, le cannule e le altre aree difficilmente accessibili.
Fase 5: posizionare gli strumenti in un idoneo sistema di lavaggio/disinfezione
convalidato. Per ottenere la migliore pulizia possibile, caricare gli strumenti
seguendo le istruzioni del produttore del sistema di lavaggio/disinfezione, ad es.
aprire tutti gli strumenti, appoggiare gli strumenti concavi lateralmente o
capovolti, utilizzare cestelli e vassoi appositamente progettati per i dispositivi di
lavaggio, posizionare gli strumenti piu pesanti sul fondo di vassoi e cestelli. Se il
dispositivo di lavaggio/disinfezione ne & dotato, utilizzare le apposite rastrelliere
(ad es. rastrelliere per strumenti dotati di cannula) seguendo le istruzioni del
produttore.

Fase 6: lavare gli strumenti con un ciclo di lavaggio/disinfezione standard
seguendo le istruzioni del produttore. Per il ciclo di lavaggio si raccomandano i
seguenti parametri minimi:

Ciclo Descrizione

1 Pre-lavaggio --=-- Acqua corrente fredda addolcita --*-- 2 minuti

5 Spray enzimatico e immersione --=-- Acqua corrente calda addolcita
--=-- 1 minuto

3 Risciacquo --=-- Acqua corrente fredda addolcita
Lavaggio con detergente --*-- Acqua corrente calda (64-66°C) —
=- 2 min.

5 Risciacquo --=-- Acqua calda purificata (64-66°C) --=-- 1 minuto
Asciugatura ad aria calda (116 °C) --=-- da 7 a 30 minuti

Note:

- Seguire le istruzioni del produttore del dispositivo di lavaggio/disinfezione.

- Utilizzare un sistema di lavaggio/disinfezione di provata efficacia (ad es. con
approvazione FDA e convalida ISO 15883).

- Il tempo di asciugatura dipende dalla quantita di materiale caricato nel
dispositivo.

- Molti produttori preprogrammano i propri dispositivi di lavaggio/disinfezione
con cicli standard che possono includere un ciclo di disinfezione a bassa
temperatura dopo il ciclo di lavaggio. Il ciclo di disinfezione termica deve
permettere di ottenere almeno un valore A, = 600 (ad es 90°C per 1 minuto in
base alla norma I1SO 15883-1) ed essere compatibile con gli strumenti
Symmetry.

- Salvo indicazione contraria, se sul dispositivo Symmetry é disponibile un ciclo
di lubrificazione con un lubrificante idrosolubile, & accettabile I'uso di prodotti
quali Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente.
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Disinfezione

Gli strumenti chirurgici Symmetry devono essere sterilizzati completamente
prima dell'uso. Vedere le istruzioni di sterilizzazione riportate di seguito.

E' possibile utilizzare un basso livello di disinfezione all'interno di un ciclo di
lavaggio/disinfezione. In questo caso, pero, i dispositivi devono essere
nuovamente sterilizzati prima dell'uso.

Asciugatura

Asciugare gli strumenti con un panno assorbente pulito e privo di lanugine. Per
rimuovere |'umidita da lumi, fori, cannule e aree difficili da raggiungere &
possibile utilizzare aria compressa pulita e filtrata.

Ispezione & Analisi

Dopo averli puliti, tutti i dispositivi devono essere ispezionati visivamente per
rilevare eventuali residui biologici o di detergente. In caso di contaminazione,
ripetere la procedura di pulizia.
Ispezionare visivamente ogni dispositivo per verificarne la completezza e la
presenza di danni e/o usura eccessivi. In caso di danni o usura che potrebbero
compromettere la funzionalita del dispositivo interrompere il trattamento e
contattare il rappresentante Symmetry per richiederne la sostituzione.
Durante l'ispezione dei dispositivi controllare che:

0 | bordi taglienti siano continui e privi scheggiature.

0 Le ganasce e i denti siano correttamente allineati.

0 Le parti mobili funzionino uniformemente nell'intervallo di

movimento previsto.
0 | meccanismi di bloccaggio siano saldi e si chiudano agevolmente.

o

Gli strumenti lunghi e sottili siano privi di piegature o distorsioni.
0 Se gli strumenti fanno parte di gruppo piu grande, controllare che
siano disponibili tutti i componenti e che I'assemblaggio risulti
semplice.

Manutenzione e
lubrificazione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, gli strumenti dotati di parti mobili
(cerniere, serrature, parti scorrevoli e rotanti) devono essere lubrificati con un
prodotto idrosolubile, ad es Preserve®, Instrument Milk o un agente equivalente,
appositamente progettato per applicazioni in campo medico. Per la diluizione, la
scadenza e il metodo applicativo seguire sempre le istruzioni del produttore del
lubrificante.

Imballaggio per la
sterilizzazione

I singoli dispositivi possono essere imballati in buste o fogli da sterilizzazione di
grado medico, approvati (ad es. approvati dall'FDA o conformi alla norma
ISO 11607). Durante il confezionamento controllare che la busta o il foglio non
presentino strappi. | dispositivi devono essere avvolti in un foglio doppio o con
un metodo equivalente (rif.: Linee guida AAMI ST79, AORN).
E' sconsigliato I'uso di imballaggi riutilizzabili.
Seguendo le indicazioni riportate di seguito, gli strumenti possono essere
confezionati in vassoi o scatole perforate di uso corrente, approvati (ad es.
approvati dall'FDA o conformi alla norma I1SO 11607) insieme ad altri dispositivi.
0 Organizzare i dispositivi in modo da garantire che il vapore
raggiunga tutte le superfici. Aprire le cerniere dei dispositivi e, se
raccomandato, accertarsi che gli stessi siano stati smontati.
0 Lascatola o il vassoio devono essere avvolti in un foglio da
sterilizzazione di grado medico, approvato (ad es. approvato
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dall'FDA o conforme alla norma I1SO 11607), seguendo il metodo del
doppio avvolgimento o un metodo equivalente (rif.: Linee guida
AAMI ST79, AORN).

0 Seguire le istruzioni per I'uso del produttore della scatola/vassoio. Il
peso totale della scatola o del vassoio avvolti nel rivestimento
protettivo non deve superare 11,4 kg.

Nelle seguenti condizioni gli strumenti possono essere confezionati in contenitori
rigidi con filtri o valvole approvati (approvati dall'FDA o conformi alla norma
ISO 11607) insieme ad altri dispositivi:

O Perla preparazione, la manutenzione e I'uso del contenitore,
seguire le raccomandazioni del produttore.

0 Organizzare i dispositivi in modo da garantire che il vapore
raggiunga tutte le superfici. Aprire le cerniere dei dispositivi e, se
raccomandato, accertarsi che gli stessi siano stati smontati.

0 Peril caricamento e il peso, seguire le istruzioni del produttore del
contenitore. Il peso totale di un contenitore protettivo non deve
superare 11,4kg.

Sterilizzazione

I metodo di sterilizzazione raccomandato per gli strumenti Symmetry € la
sterilizzazione in autoclave/a vapore.

Per ogni ciclo di sterilizzazione si consiglia I'uso di un integratore chimico
approvato (classe 5) o di un emulatore chimico (classe 6).

Per la configurazione di carico e il funzionamento dell'apparecchiatura di
sterilizzazione consultare e seguire sempre le istruzioni del produttore.
L'apparecchiatura di sterilizzazione deve essere di provata efficacia (ad es. con
approvazione FDA o conformita alle norme FDAEN 13060 o EN 285). Per
I'istallazione, la convalida e la manutenzione seguire le raccomandazioni del
produttore.

Nella tabella che segue sono riportati i tempi e le temperature di esposizione
convalidate, tese a garantire il raggiungimento di un livello di sterilita SAL di”®.

Temperatura Tempo di
. .. minima esposizione
Tipo di ciclo L.
minimo

Parametri consigliati per gli Stati Uniti

Pre-vuoto / Vacuum

132°C 4 minuti
Pulse
Temperatura Tempo di
minima esposizione
Tipo di ciclo p. )
minimo

Parametri consigliati per I'Europa

Pre-vuoto / Vacuum o
135°C 3 minuti

Pulse

Asciugatura e raffreddamento

e Se non diversamente indicato nelle istruzioni allegate ad uno specifico
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strumento, il tempo di asciugatura per strumenti avvolti singolarmente é di
20 minuti.

e | tempi di asciugatura per strumenti posti in contenitori e vassoi avvolti in un
foglio da sterilizzazione possono variare a seconda del tipo di
condizionamento, dello strumento, dello sterilizzatore e del carico totale.

Si consiglia un tempo minimo di asciugatura di 30 minuti ma per evitare
confezioni bagnate, per carichi superiori, in alcune condizioni o se
diversamente consigliato nella documentazione allegata, potrebbero essere
necessari tempi di asciugatura superiori. Per carichi di grandi dimensioni si
consiglia la verifica dei tempi di asciugatura da parte del personale sanitario.

e Dopo l'asciugatura, si consiglia un tempo minimo di raffreddamento di
30 minuti ma per determinate configurazioni di carico e in particolari
condizioni di temperatura ambiente, umidita, design dello strumento e
imballaggio utilizzato potrebbero essere necessari tempi pit lunghi.

Nota: Nei casi in cui vi & motivo di temere una contaminazione da TSE/CID, i
parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore consigliat
dall'organizzazione mondiale della sanita (OMS) per il ricondizionamento degli
strumenti sono: 134 °C per 18 minuti. | dispositivi medici Symmetry sono
compatibili con questi parametri.

Conservazione

Gli strumenti in confezioni sterili devono essere conservati in un'area dedicata,
ad accesso limitato, ben ventilata e protetta da polvere, umidita, insetti e livelli
estremi di temperatura e umidita.

Nota: prima dell'uso, ispezionare ogni confezione per controllare che la
barriera sterile (ad es. il foglio, la busta o il filtro) non sia lacerata o forata, non
mostri segni di umidita e non appaia alterata. Se & presente una di queste
condizioni, il contenuto della confezione & considerato non sterile e deve
essere ricondizionato con la pulizia, I'imballaggio e la sterilizzazione.

Contatto negli USA: “

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive,

Contatto in Europa: m

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10,

Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germany

T 1-800-251-3000
Fax: 1-615-964-5566

T +49 746196490
Fax: +49 746177921

www.symmetrysurgical.com
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= P SYMmetry surgica

Recomendaciones de cuidado, limpieza y esterilizacion

Instrucciones para instrumentos y accesorios reutilizables

Estas instrucciones se han realizado de acuerdo con las normativas ISO 17664 y AAMI ST81. Estas se

aplican a:

e Instrumentos quirdrgicos y accesorios reutilizables proporcionados por Symmetry e indicados

para reprocesamiento dentro del entorno de un centro sanitario. Todos los instrumentos y

accesorios Symmetry pueden ser reprocesados de manera segura y eficaz segun las

instrucciones de limpieza y parametros de esterilizacién manual o manual y automatica

proporcionadas en este documento A MENOS QUE se indique lo contrario en las instrucciones

gque acompanan un instrumento especifico.

En paises donde los requisitos de reprocesamiento son mas exigentes que los indicados en este

documento, es responsabilidad del usuario/procesador cumplir con las leyes y ordenanzas vigentes.

Estas instrucciones de reprocesamiento han sido validadas y aceptadas como adecuadas para la

preparacion de instrumentos y accesorios Symmetry para uso quirdrgico. Es responsabilidad del usuario,

hospital o profesional de la salud el garantizar que el reprocesamiento se realiza con los equipos y

materiales adecuados y que el personal ha sido correctamente formado para obtener los resultados

deseados; esto por lo general requiere que los equipos y procesos se validen y controlen de manera

periddica. La efectividad de cualquier cambio que realice el usuario, hospital o profesional de la salud

sobre estas instrucciones debe ser evaluada para evitar posibles consecuencias adversas.

ADVERTENCIAS
AN

[

Los instrumentos reutilizables de Symmetry vienen SIN ESTERILIZAR y se
deben limpiar y esterilizar antes de su uso segun estas instrucciones.

Si las hay, se deben retirar las tapas de seguridad y cualquier otro material de
embalaje protector de los instrumentos antes de realizar la primera limpieza y
esterilizacion.

Los métodos que utilizan éxido de etileno (EO), gas plasma y calor seco no estan

recomendados para la esterilizacion de los instrumentos reutilizables de Symmetry.
El método recomendado es el vapor (calor humedo).

Se debe utilizar un equipo de proteccidn personal para manipular o trabajar con
instrumentos contaminados o potencialmente contaminados.

Debe tener cuidado al manipular o limpiar los instrumentos con bordes afilados,
puntas o dientes.

Los agentes salinos y de limpieza/desinfeccion que contienen aldehido, cloruro,
cloro activo, bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben utilizarse.
No deje que los restos de suciedad biologica se sequen en dispositivos
contaminados. Cualquier procedimiento posterior de limpieza y esterilizacion es
mas facil si no se dejan restos secos de sangre, fluidos corporales o tejidos en los
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instrumentos usados.

La limpieza automatica con solo una lavadora-desinfectadora puede no ser eficaz
en instrumentos con limenes, orificios ciegos, canulas, superficies divisibles u otras
caracteristicas complejas. Se recomienda una limpieza manual exhaustiva de las
partes especiales de estos dispositivos antes de realizar el proceso de limpieza
automatico.

No se deben utilizar cepillos ni estropajos metalicos en la limpieza manual. Estos
materiales dafiaran la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice solo
cepillos de cerdas de nylon suaves con distintas formas, longitudes y tamafos para
facilitar la limpieza manual.

Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos pesados sobre los
instrumentos mas delicados.

Debe evitarse el uso de aguas duras. Se puede utilizar agua del grifo blanda para la
mayor parte del enjuagado y agua desionizada para el enjuagado final, con el
objetivo de evitar que se depositen minerales.

No procese los instrumentos con componentes polimeros a una temperatura de
140 °C o mas porque se producira un grave dafio en la superficie del polimero.

Los aceites o lubricantes de silicona no deben utilizarse en instrumentos quirdrgicos

Limitaciones del
reprocesamiento

El reprocesamiento reiterado, segun estas instrucciones, tiene un efecto minimo
sobre los instrumentos y accesorios reutilizables metalicos de Symmetry, a no ser
que se indique lo contrario. Generalmente, el fin de la vida util de los instrumentos
quirargicos de acero inoxidable o de otro metal estd determinado por el desgaste y
los dafos debidos al uso quirurgico al que estan destinados.

Los instrumentos de Symmetry que estan compuestos por polimeros o que
incorporan componentes polimeros se pueden esterilizar con vapor; sin embargo,
su resistencia es menor que la de los metdlicos. Las superficies de polimeros se
deben sustituir si muestran signos de gran deterioro en la superficie (p. e;j.
cuarteamiento, grietas o laminado) o deformacion o si estan visiblemente
combados. Péngase en contacto con su representante de Symmetry para cualquier
sustitucion.

Se recomiendan agentes de limpieza enzimaticos con pH neutro y que no generen
espuma para procesar los instrumentos y accesorios reutilizables de Symmetry.
Los agentes alcalinos con un pH de 12 o inferior se pueden utilizar para limpiar
instrumentos de acero inoxidable o polimeros en paises donde lo requiera la
legislacion o las ordenanzas locales o donde haya especial sensibilidad por las
enfermedades por priones como la encefalopatia espongiforme transmisible (TSE) o
enfermedad de Creutzfeld-Jakob (CJD). Es esencial que los agentes limpiadores
alcalinos se neutralicen completa y exhaustivamente y se eliminen de los
dispositivos. De lo contrario, el deterioro podria afectar a la vida util del
dispositivo.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

Elimine el exceso de suciedad bioldgica de los instrumentos utilizando toallitas
desechables. Coloque los dispositivos en un contenedor de agua destilada o cubra
con toallas himedas.

Nota: Poner en remojo con una solucion enzimatica preparada segun
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instrucciones del fabricante facilitara la limpieza, especialmente en instrumentos
con caracteristicas complejas como limenes, superficies divisibles, agujeros
ciegos y canulas.

Si no puede poner en remojo los instrumentos ni mantenerlos himedos, estos
deben limpiarse tan pronto como sea posible después de su uso (se recomienda en
60 minutos) para minimizar la posibilidad de que se sequen antes de la limpieza.

Almacenamiento y
transporte

Los instrumentos usados deben transportarse al area de descontaminacién para su
reprocesamiento en contenedores cerrados o cubiertos, con el fin de evitar
cualquier riesgo innecesario de contaminacion.

Preparacion para
limpieza

Los instrumentos desmontables deben desmontarse antes de la limpieza. El
desmontaje, cuando sea necesario, suele ser evidente y en el caso de instrumentos
mas complejos, siga las instrucciones proporcionadas.

Nota: Todo desmontaje recomendado podra realizarse manualmente. Nunca
utilice herramientas para desmontar los instrumentos mas alla del uso
recomendado.

Se deben preparar las soluciones de limpieza con la dilucidn y temperatura
recomendadas por el fabricante. Se puede utilizar agua de grifo blanda para
preparar soluciones de limpieza.

Nota: Se deben preparar nuevas soluciones de limpieza cuando las existentes
muestren una contaminacion evidente (turbias).

Instrucciones para
limpieza manual

Paso 1: Prepare una solucién de encimas proteoliticas segun las instrucciones del
fabricante.

Paso 2: Sumerja completamente los instrumentos en la solucidn enzimatica y
agitelos suavemente para eliminar las burbujas que hayan quedado atrapadas.
Accione los instrumentos con articulaciones o partes méviles para garantizar el
contacto de la soluciéon con todas las superficies. Los limenes, orificios ciegos y
canulas deben ser irrigados con una jeringa para eliminar las burbujas y garantizar
el contacto de la solucién con todas las superficies del instrumento.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante el tiempo recomendado por el
fabricante de la solucién enzimatica o un minimo de 5 minutos. Mientras que estan
en remojo, frote las superficies usando un cepillo de cerdas de nylon hasta eliminar
toda la suciedad visible. Accione los mecanismos maviles. Debe prestar especial
atencidn a las grietas, juntas articuladas, cierres de las cajas, dientes de los
instrumentos, superficies rugosas y areas con componentes moviles o muelles.

Los limenes, orificios ciegos y canulas deben limpiarse usando un cepillo de cerdas
de nylon redondo que se ajuste al diametro. Inserte el cepillo redondo con el
didmetro ajustado en el lumen, orificio ciego o canula con un movimiento de
torsién, introduciéndolo y extrayéndolo varias veces.

Nota: Debe frotar bajo la superficie de una solucion enzimatica, para minimizar
la posible pulverizacién de la solucién contaminada.
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Paso 4: Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y enjuague con agua del
grifo durante por lo menos un (1) minuto. Accione todas las partes moviles y
articuladas al enjuagar. Irrigue exhaustivamente y de forma agresiva los limenes,
orificios, canulas y otras areas de dificil acceso.

Paso 5: Prepare un baio de limpieza ultrasénico con detergente siguiendo las
recomendaciones del fabricante. Sumerja completamente los instrumentos en la
solucién de limpieza y agitelos suavemente para eliminar las burbujas que hayan
quedado atrapadas. Los Iimenes, orificios ciegos y canulas deben ser irrigados con
una jeringa para eliminar las burbujas y garantizar el contacto de la solucion con
todas las superficies del instrumento. Limpie con ultrasonido los instrumentos en
el momento, temperatura y frecuencia recomendados por el fabricante del equipo
y de forma 6ptima para el detergente utilizado. Se recomienda un minimo de diez
(10) minutos.

Notas:

- Separe los instrumentos de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos
durante la limpieza con ultrasonido para evitar que se produzca electrolisis.

- Abra completamente los instrumentos articulados y utilice cestas o bandejas de
malla de alambre disefiadas para los limpiadores ultrasénicos.

- Se recomienda una supervision frecuente del rendimiento de la limpieza por
ultrasonido mediante un detector de actividad ultrasdnica, la prueba del papel
de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

Paso 6: Retire los instrumentos del bafio ultrasénico y enjuaguelos con agua
purificada durante al menos un (1) minuto o hasta que no haya signos de residuos
de detergente o restos de suciedad bioldgica. Accione todas las partes moéviles y
articuladas al enjuagar. Irrigue exhaustivamente y de forma agresiva los limenes,
orificios, canulas y otras dreas de dificil acceso.

Paso 7: Seque los instrumentos con un paiio limpio y absorbente que no deje
pelusa. Puede utilizarse aire comprimido limpio y filtrado para eliminar la
humedad de los lumenes, orificios, canulas y areas de dificil acceso.

Instrucciones de
limpieza
manual/automatizada
combinada

Paso 1: Prepare una solucién de encimas proteoliticas segun las instrucciones del
fabricante.

Paso 2: Sumerja completamente los instrumentos en la solucién enzimatica y
agitelos suavemente para eliminar las burbujas que hayan quedado atrapadas.
Accione los instrumentos con articulaciones o partes madviles para garantizar el
contacto de la solucién con todas las superficies. Los limenes, orificios ciegos y
canulas deben ser irrigados con una jeringa para eliminar las burbujas y garantizar
el contacto de la solucidn con todas las superficies del instrumento.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante el tiempo recomendado por el fabricante
de la solucién enzimatica o un minimo de 5 minutos. Mientras que estan en remojo,
frote las superficies usando un cepillo de cerdas de nylon hasta eliminar toda la
suciedad visible. Accione los mecanismos moviles. Debe prestar especial atencion a
las grietas, juntas articuladas, cierres de las cajas, dientes de los instrumentos,
superficies rugosas y areas con componentes moviles o muelles.
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Los limenes, orificios ciegos y canulas deben limpiarse usando un cepillo de cerdas
de nylon redondo que se ajuste al didmetro. Inserte el cepillo redondo con el
diametro ajustado en el lumen, orificio ciego o cdnula con un movimiento de
torsién, introduciéndolo y extrayéndolo varias veces.

Nota: Debe frotar bajo la superficie de una solucién enzimatica para minimizar la
posible pulverizacién de la solucion contaminada.

Paso 4: Retire los instrumentos de la solucidén enzimatica y enjuague con agua del
grifo durante por lo menos un (1) minuto. Accione todas las partes moviles y
articuladas al enjuagar. Irrigue exhaustivamente y de forma agresiva los [limenes,
orificios, canulas y otras areas de dificil acceso.

Paso 5: Coloque los instrumentos en una lavadora-desinfectadora validada
adecuada. Siga las instrucciones del fabricante para cargar los instrumentos, de
forma que consiga la mayor exposicidn posible de estos durante la limpieza en la
lavadora-desinfectadora; p. ej. abra todos los instrumentos, coloque los
instrumentos concavos de lado o bocabajo, utilice cestas y bandejas especificas
para las arandelas o coloque los instrumentos mas pesados en la parte inferior de
bandejas y cestas. Si la lavadora-desinfectadora cuenta con soportes especiales (p.
ej. para instrumentos canulados), utilicelos segun las instrucciones del fabricante.
Paso 6: Procese los instrumentos utilizando un ciclo para instrumentos de la
lavadora-desinfectadora estandar, segun las instrucciones del fabricante del
equipo. Se recomiendan los siguientes parametros minimos para el ciclo de lavado:

Ciclo Descripcion

1 Prelavado --=-- Agua de grifo blanda fria --=-- 2 minutos

5 Rociado y remojo enzimatico --=-- Agua de grifo blanda caliente —
=-- 1 minuto

3 Aclarado --=-- Agua de grifo blanda fria

Lavado con detergente --=-- Agua de grifo caliente (64-66 °C) —

=- 2 min.
5 Aclarado --=-- Agua caliente purificada (64-66 °C) —
=-- 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C) --=-- De 7 a 30 minutos

Notas:

- Se deben seguir las instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora.
- Se debe utilizar una lavadora-desinfectadora con eficacia demostrada (p. ej.
aprobada por la FDA, validada segutn 1SO 15883).

- El tiempo de secado se muestra como intervalo porque depende del tamaiio de
la carga de la lavadora-desinfectadora.

- Muchos fabricantes utilizan un preprograma con su lavadora-desinfectadora
con ciclos estandar y pueden incluir un ciclo de desinfeccion térmica de bajo nivel
después del lavado con detergente. Se debe realizar el ciclo de desinfeccion
térmica para conseguir un valor minimo A, = 600 (p. ej. 90 °C/194 °F durante

1 minuto segun ISO 15883-1); es compatible con los instrumentos de Symmetry.
- Si esta disponible, puede utilizar un ciclo de lubricacion que aplique un
lubricante hidrosoluble como Preserve®, leche lubricante o equivalente en los
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instrumentos de Symmetry, a no ser que se indique lo contrario.

Desinfeccion

Los instrumentos de Symmetry Surgical se deben esterilizar con autoclave antes de
utilizarse. Consulte las instrucciones de esterilizacién que aparecen a continuacion.
Se puede utilizar una desinfeccion de bajo nivel como parte de un ciclo de
lavadora-desinfectadora, aunque los dispositivos también se deben esterilizar
antes del uso.

Secado

Seque los instrumentos con un pafio limpio y absorbente que no deje pelusa.
Puede utilizarse aire comprimido limpio y filtrado para eliminar la humedad de los
limenes, orificios, canulas y areas de dificil acceso.

Inspeccién y prueba

Después de limpiarlos, todos los dispositivos se deben inspeccionar
exhaustivamente por si quedaran restos de suciedad bioldgica o detergente. Si aln
gueda contaminacidn, repita el proceso de limpieza.
Inspeccione visualmente todos los dispositivos para comprobar su integridad, si
hay dafios o un desgaste excesivo. Si se observan dafios o desgaste que pudieran
comprometer la funcidn del dispositivo, no siga utilizandolos y péngase en
contacto con su representante de Symmetry para su sustitucion.
Cuando se inspeccionan dispositivos, debe comprobar lo siguiente:
0 Los bordes afilados no deben presentar muescas y el borde debe ser
continuo.
0 Las mordazas y dientes deben estar alineados correctamente.
0 Las partes moviles deben abrirse sin dificultad en todo el rango de
movimiento.
0 Los mecanismos de cierre deben ajustarse con seguridad y cerrar
facilmente.
0 Losinstrumentos delgados y finos no deben estar doblados ni
deformados.
0 Silos instrumentos forman parte de un conjunto de mayor tamafio,
compruebe que todos los componentes estan disponibles y el
conjunto preparado.

Mantenimiento y
lubricacién

Después de limpiar y antes de esterilizar, los instrumentos con partes moviles (p.
ej. articulaciones, cierres de cajas, partes deslizantes o rotatorias) se deben
lubricar con un lubricante hidrosoluble como Preserve®, leche lubricante o un
material equivalente destinado a su aplicacién en dispositivos médicos. Siga
siempre las instrucciones del fabricante del lubricante para saber la dilucidn, fecha
de caducidad y método de aplicacidn.

Embalaje para
esterilizacion

Los dispositivos individuales pueden colocarse en una bolsa o envoltorio de
esterilizacion para uso médico aprobado (p. ej. aprobado por la FDA o que cumple
con la norma ISO 11607) Debe procederse con precaucion al empacarlos para
evitar romper la bolsa o el envoltorio. Los dispositivos deben envolverse segun el
método de doble envoltorio o equivalente (ref: directrices AAMI ST79, AORN).

No se recomienda utilizar envoltorios reutilizables.

Los instrumentos se pueden suministrar en una bandeja o caja perforada de uso
general (p. ej. aprobada por la FDA o que cumpla con la norma ISO 11607) junto
con otros dispositivos en las siguientes condiciones:
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0 Coloque todos los dispositivos de forma que el vapor llegue a todas
las superficies. Abra los dispositivos con articulaciones y asegurese de
desmontarlos si se recomienda hacerlo.

O Lacajaolabandeja se debe envolver con un envoltorio de
esterilizacién para uso médico aprobado (p. ej. aprobado por la FDA
o que cumpla con la norma ISO 11607) siguiendo el método de doble
envoltorio o equivalente (ref: directrices AAMI ST79, AORN).

O Siga las recomendaciones del fabricante de la caja/bandeja acerca de
la carga y del peso. El peso total de la caja o bandeja envuelta no
debe superar los 11,4 kg.

Los instrumentos se pueden suministrar en sistemas contenedores rigidos
aprobados (p. ej. aprobados por la FDA o que cumplan con la norma I1SO 11607) (p.
ej., aquellos con filtros o valvulas) junto con otros dispositivos en las siguientes
condiciones:

0 Se deben seguir las recomendaciones del fabricante del contenedor
en lo relacionado con la preparacién, mantenimiento y utilizacién del
contenedor.

0 Coloque todos los dispositivos de forma que el vapor llegue a todas
las superficies. Abra los dispositivos con articulaciones y asegurese de
desmontarlos si se recomienda hacerlo.

O Siga las recomendaciones del fabricante del contenedor acerca de la
carga y del peso. El peso total del sistema contenedor lleno no debe
superar los 11,4 kg.

Esterilizacion

Se recomienda la esterilizacion con calor himedo/vapor para los instrumentos de
Symmetry.

Se recomienda el uso de un integrador quimico aprobado (clase 5) o emulador
quimico (clase 6) en todas las cargas de esterilizacion.

Siempre consulte y siga las instrucciones del fabricante del esterilizador sobre
configuracion de la carga y funcionamiento del equipo. La eficacia del equipo
esterilizador debe estar demostrada (p. ej. aprobado por la FDA o que cumpla con
la normas EN 13060 o EN 285). Ademds, se deben seguir las recomendaciones del
fabricante para la instalacion, validacion y mantenimiento.

En la siguiente tabla se indican los tiempos de exposicidn y las temperaturas
validados para conseguir un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10°.

Temperatura Tiempo de
Tipo de ciclo minima exposicion minimo

Parametros recomendados para Estados Unidos
Vacio previo/Pulsos

3 132 °C 4 minutos
de vacio
Temperatura Tiempo de
Tipo de ciclo minima exposicion minimo

Parametros europeos recomendados

Vacio previo/Pulsos .
3 135°C 3 minutos
de vacio
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Secado y enfriado

e Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con envoltorio sencillo
es de 20 minutos, a no ser que se indique lo contrario en las instrucciones
especificas del dispositivo.

e Lostiempos de secado de los instrumentos procesados en contenedores y
bandejas envueltas pueden variar segun el tipo de embalaje, de instrumentos,
de esterilizador y carga total. Se recomienda un tiempo de secado minimo de
30 minutos pero, con el fin de evitar que los paquetes se humedezcan, puede
gue se necesite ampliar el tiempo a mas de 30 minutos para cargas de mayor
tamafio en determinadas condiciones o si lo recomienda la documentacion
incluida. Se recomienda la verificacién de los tiempos de secado de las cargas
grandes por parte del profesional de la salud.

e Se recomienda un tiempo de enfriado minimo de 30 minutos después del
secado, aunque puede ser necesario mas tiempo debido a la configuracién de
la carga, la temperatura y la humedad ambiente, el disefio del dispositivo y el
embalaje utilizado.

Nota: La OMS (Organizacién Mundial de la Salud) recomienda parametros de
desinfeccion/esterilizacion de vapor para el reprocesamiento de instrumentos,
cuando se tema la contaminacién por TSE/CJD: 134 °C durante 18 minutos. Los
dispositivos médicos de Symmetry son compatibles con estos parametros.

Almacenamiento

Los instrumentos con embalaje estéril se deben almacenar en areas especificas de
acceso limitado que estén bien ventiladas y protegidas frente al polvo, la
humedad, los insectos, plagas y temperaturas o humedad extremas.

Nota: Inspeccione todos los paquetes antes de utilizarlos para asegurarse de que
la barrera estéril (p. ej. envoltorio, bolsa o filtro) no esta rota ni perforada ni
presenta signos de humedad o alteraciones. Si se produce alguna de estas
condiciones, entonces se considera que el contenido no es estéril y se debe
reprocesar mediante su limpieza, embalaje y esterilizacion.

Contacto en EE. UU.; “ Contacto en Europa: m

Bymmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive, Maybachstralle 10,
Antioch, TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germany
T 1-800-251-3000 T +49746196490
Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 746177921

www.symmetrysurgical.com
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Cuidados, limpeza e esterilizagao recomendados

InstrugOes para instrumentos e acessorios reutilizaveis

Estas instrugdes estdo de acordo com ISO 17664 e AAMI ST81. Aplicam-se a:

e Instrumentos e acessorios cirdrgicos reutilizaveis fornecidos pela Symmetry e que se destinam a

reprocessamento em instalacdes de cuidados de saude. Todos os instrumentos e acessorios da

Symmetry podem ser reprocessados de forma segura e eficaz utilizando as instrucées de

limpeza manual ou manual/automatica combinada e os pardmetros de esterilizacdo fornecidos

neste documento, EXCETO se indicado o contrario em instrugées que acompanhem um

instrumento especifico.

Em paises onde os requisitos de reprocessamento sdao mais rigidos do que os fornecidos neste

documento, é da responsabilidade do utilizador/processador cumprir essas leis e regulamentacdes

predominantes.

Estas instrugOes de reprocessamento foram validadas como sendo capazes de preparar instrumentos e

acessorios da Symmetry reutilizdveis para utilizacdo cirurgica. E da responsabilidade do

utilizador/hospital/profissional de satide assegurar que o reprocessamento é executado utilizando o

equipamento e materiais apropriados e que o pessoal teve formac¢do adequada para alcangar o

resultado pretendido; isto requer normalmente que o equipamento e os processos sejam validados e

monitorizados regularmente. Qualquer desvio por parte do utilizador/hospital/profissional de satde

destas instrucdes deve ser avaliado quanto a sua eficacia para evitar possiveis consequéncias adversas.

ADVERTENCIAS
/N

Os instrumentos reutilizadveis da Symmetry sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS

e tém de ser limpos e esterilizados de acordo com estas instrugdes antes da

utilizacdo.

Se presentes, tem de se proceder a remogdo de tampas de seguranca e outro
material de embalagem protetor antes da primeira limpeza e esterilizagdo.

Os métodos de esterilizagdo por oxido de etileno (EQO), gas de plasma e ar quente

nao sao recomendados para esterilizagdo de instrumentos reutilizaveis da
Symmetry. Vapor ou (calor himido) é o método recomendado.

Deve utilizar-se Equipamento de prote¢do pessoal (EPP) quando manusear ou
trabalhar com instrumentos contaminados ou potencialmente contaminados.
Deve ter-se cuidado quando manusear, limpar ou secar instrumentos com
extremidades, pontas ou dentes muito afiados.

Agentes de limpeza/desinfecdo de salina com aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo,
brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos e nao devem ser utilizados.

Ndo permita que sujidade biologica seque em dispositivos contaminados. Todos
os passos de limpeza e esterilizagdao que se seguem sao facilitados ao ndo permitir
que sangue, fluidos corporais e restos de tecido sequem em instrumentos
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utilizados.

A limpeza automatica utilizando apenas um aparelho de lavagem/desinfe¢do pode
nao ser eficaz para instrumentos com lUmenes, orificios cegos, canulas, superficies
acopladas e outras caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza manual
minuciosa destas caracteristicas dos dispositivos antes de qualquer processo de
limpeza automatico.

Ndo se podem utilizar escovas metalicas e esfregdes durante a limpeza manual.
Estes materiais irdo danificar a superficie e 0 acabamento dos instrumentos. Utilize
escovas de nylon suaves com diferentes formas, comprimentos e tamanhos para
ajudar com a limpeza manual.

Ao processar instrumentos, ndo coloque dispositivos pesados em cima de
instrumentos delicados.

Deve evitar-se a utilizagcdo de agua dura. Deve utilizar-se dgua da torneira
desmineralizada para a maior parte do enxaguamento; no entanto, deve utilizar-se
agua purificada no enxaguamento final para evitar depdsitos minerais.

N3do processe instrumentos com componentes de polimero a temperaturas iguais
ou superiores a 140 °C pois podem ocorrer graves danos na superficie do polimero.
Nao devem utilizar-se lubrificantes a base de éleo ou silicone em instrumentos
cirargicos.

Limitagoes do
reprocessamento

O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem um efeito minimo
nos instrumentos e acessdrios metalicos reutilizaveis da Symmetry, exceto se
indicado o contrario. O fim da vida util de instrumentos em ago inoxidavel ou outro
metal para uso cirurgico é geralmente determinado pelo desgaste e danos
incorridos durante a utilizagdo cirurgica pretendida.

Os instrumentos da Symmetry compostos por polimeros ou com componentes de
polimeros podem ser esterilizados utilizando vapor, apesar de ndo serem tdo
duraveis como as suas contrapartes de metal. Se as superficies de polimero
apresentarem sinais de danos excessivos (por exemplo, fissuras, fendas ou
delaminacgdo), distorg¢do ou estiverem visivelmente deformadas, devem ser
substituidas. Contacte o seu representante da Symmetry para satisfazer as suas
necessidades de substituicdo.

Recomendam-se agentes de limpeza sem espuma e enzimaticos de pH neutro para
processar instrumentos e acessorios reutilizaveis da Symmetry.

Podem utilizar-se agentes alcalinos com um pH de 12 ou menos para limpar
instrumentos de ago inoxiddvel e com polimeros em paises onde exigido por lei ou
regulamentos locais; ou onde as doengas pridnicas como Encefalopatia
Espongiforme Transmissivel (TSE) e Doenga de Creutzfeld-Jakob (CJD) sejam uma
preocupacio. E critico que os agentes de limpeza alcalinos sejam completa e
totalmente neutralizados e enxaguados dos dispositivos ou pode ocorrer
degradagdo que limita a vida do dispositivo.

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

Momento de
utilizagdo

Retire o excesso de residuos bioldgicos dos instrumentos com um toalhete
descartdvel. Coloque os dispositivos num recipiente de dgua destilada ou cubra com
toalhas humidas.

Nota: mergulhar numa solugdo enzimatica preparada de acordo com o fabricante
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ira facilitar a limpeza, especialmente em instrumentos com caracteristicas
complexas como lumenes, superficies de acoplamento, orificios cegos e canulas.

Se nao for possivel mergulhar os instrumentos nem manté-los himidos, entdo,
devem ser limpos assim que possivel (no espago de 60 minutos é o recomendavel)
apos a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secar antes da limpeza.

Contencao e
transporte

Os instrumentos utilizados tém de ser transportados para a area de
descontaminacgdo para reprocessamento em recipientes fechados ou cobertos para
evitar riscos desnecessarios de contaminagao.

Preparacao para
limpeza

Os instrumentos concebidos para se desintegrarem tém de ser desmontados antes
da limpeza. A desmontagem, quando necessaria, é geralmente evidente. No
entanto, para instrumentos mais complicados, sdo fornecidas instrucdes e devem
ser seguidas.

Nota: todo o processo de desmontagem recomendado sera possivel
manualmente. Nunca utilize ferramentas para desmontar instrumentos para além
do recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na diluicdo e temperatura
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se agua da torneira desmineralizada
para preparar solugdes de limpeza.

Nota: devem preparar-se solugoes de limpeza novas quando as solugées
existentes ficarem excessivamente contaminadas (turvas).

Passos de limpeza
manual

Passo 1: Prepare uma solugdo de enzimas proteoliticas de acordo com as instrugdes
do fabricante.

Passo 2: Submerja completamente os instrumentos na solugdo enzimatica e
sacuda-os suavemente para remover bolhas presas. Acione instrumentos com
dobradigas ou pegcas moveis para assegurar que a solu¢do entra em contacto com
todas as superficies. Limenes, orificios cegos e canulas devem ser irrigados com
uma seringa para remover bolhas e assegurar o contacto da solu¢do com todas as
superficies do instrumento.

Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante o tempo recomendado pelo fabricante
da solugdo enzimatica ou, no minimo, durante 5 minutos. Enquanto mergulha,
escove as superficies utilizando uma escova de cerdas macias até que toda a
sujidade visivel seja removida. Acione mecanismos méveis. Deve prestar-se especial
atencao a fissuras, articulagdes com dobradigas, fechaduras de caixas, dentes de
instrumentos, superficies dsperas e dreas com componentes mdveis ou molas.
Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser limpos utilizando uma escova de nylon
redonda ajustada. Insira a escova redonda ajustada no lumen, orificio cego ou
canula com um movimento de tor¢do empurrando para dentro e para fora varias
vezes.

Nota: toda a escovagem deve ser efetuada abaixo da superficie da solugao

enzimatica para minimizar o potencial de vaporizar a solu¢do contaminada.
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e Passo 4: Remova os instrumentos da solugdo enzimdtica e enxague com agua da
torneira durante um (1) minuto, no minimo. Acione todas as pe¢as méveis e com
dobradicas durante o enxaguamento. Lave exaustiva e vigorosamente os l[imenes,
orificios cegos, canulas e outras areas de dificil acesso.

e Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrassénico com detergente de acordo com
as recomendacdes do fabricante. Submerja completamente os instrumentos na
solugdo de limpeza e sacuda-os suavemente para remover todas as bolhas presas.
Lumenes, orificios cegos e canulagdes devem ser irrigados com uma seringa para
remover bolhas e assegurar o contacto da solu¢do com todas as superficies do
instrumento. Limpe sonicamente os instrumentos no tempo, temperatura e
frequéncia recomendados pelo fabricante do equipamento e nas condicGes ideais
para o detergente utilizado. Recomenda-se um minimo de dez (10) minutos.

Notas:

- Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros instrumentos metalicos
durante a limpeza ultrassonica para evitar eletrolise.

- Abra completamente os instrumentos com dobradigas e utilize cestos ou
tabuleiros de rede metadlica para agentes de limpeza ultrassénicos.

- E recomendavel uma monitorizag3o regular do desempenho de limpeza sénica
através de um detetor de atividade ultrassonica, teste de folha de aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

e Passo 6: Remova os instrumentos do banho ultrassénico e enxague em 4dgua
purificada durante, pelo menos, um (1) minuto ou até que nao haja sinais de
residuos de detergente ou sujidade bioldgica. Acione todas as pegas mdveis e com
dobradigas durante o enxaguamento. Lave exaustiva e vigorosamente os limenes,
orificios cegos, canulas e outras areas de dificil acesso.

e Passo 7: Seque os instrumentos com um pano sem cotao limpo, absorvente e ndo
fragmentavel. Pode ser utilizado ar comprimido filtrado e limpo para retirar a
humidade dos limenes, orificios, canulas e areas de acesso dificil.

Combinacao de e Passo 1: Prepare uma solugdo de enzimas proteoliticas de acordo com as instrugdes

passos de limpeza do fabricante.

manual/automéatica |® Passo2: Submerja completamente os instrumentos na solugdo enzimatica e
sacuda-os suavemente para remover bolhas presas. Acione instrumentos com
dobradicas ou pegas moveis para assegurar que a solugdo entra em contacto com
todas as superficies. Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser irrigados com
uma seringa para remover bolhas e assegurar o contacto da solugdao com todas as
superficies do instrumento.

e Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante o tempo recomendado pelo fabricante
da solugdo enzimatica ou, no minimo, durante 5 minutos. Enquanto mergulha,
escove as superficies utilizando uma escova de cerdas macias até que toda a
sujidade visivel seja removida. Acione mecanismos mdveis. Deve prestar-se especial
atencdo a fissuras, articulagdes com dobradicas, fechaduras de caixas, dentes de
instrumentos, superficies dsperas e dreas com componentes mdveis ou molas.
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Lumenes, orificios cegos e canulas devem ser limpos utilizando uma escova de
nylon redonda ajustada. Insira a escova redonda ajustada no limen, orificio cego ou
canula com um movimento de tor¢gdao empurrando para dentro e para fora varias
vezes.

Nota: toda a escovagem deve ser efetuada abaixo da superficie da solugao
enzimatica para minimizar o potencial de vaporizar a solugao contaminada.

Passo 4: Remova os instrumentos da solugdo enzimdtica e enxague com agua da
torneira durante um (1) minuto, no minimo. Acione todas as pecas mdveis e com
dobradigas durante o enxaguamento. Lave exaustiva e vigorosamente os [Umenes,
orificios cegos, canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 5: Coloque os instrumentos num aparelho adequado e validado para
lavagem/desinfecdo. Siga as instru¢des do fabricante do aparelho de
lavagem/desinfecdo para carregar os instrumentos para uma maxima exposi¢ao de
limpeza; por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos
concavos na lateral ou ao contrdrio, utilize cestos e tabuleiros concebidos para
aparelhos de lavagem, coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior dos
tabuleiros e cestos. Se o aparelho de lavagem/desinfecdo estiver equipado com
prateleiras especiais (por exemplo, para instrumentos com canulas), utilize-as de
acordo com as instrugdes do fabricante.

Passo 6: Efetue o processamento dos instrumentos utilizando um ciclo padrao do
aparelho de lavagem/desinfecdo, de acordo com as instrugdes do fabricante. Sdo
recomendados os seguintes parametros minimos para o ciclo de lavagem:

Ciclo Descri¢ao

1 Pré-lavagem --=-- Agua desmineralizada fria da torneira --»-- 2 minutos

) Spray e imersdo enzimatica --=-- Agua desmineralizada quente da
torneira --=-- 1 minuto

3 Enxaguamento --=-- Agua desmineralizada fria da torneira
Lavagem com detergente --=-- Agua quente da torneira (64-66 °C) —
*- 2 min.
Enxaguamento --=-- Agua quente purificada (64-66° C) --*-- 1 minuto
Secagem com ar quente (116 °C) --=-- 7 a 30 minutos

Notas:

- As instrugdes do fabricante do aparelho de lavagem/desinfecdo devem ser
seguidas.

- Deve utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfecdo com eficacia demonstrada
(por exemplo, aprovacgdo da FDA, valida¢ao de acordo com ISO 15883).

- O tempo de secagem é mostrado sob a forma de intervalo porque esta
dependente do tamanho da carga colocada no aparelho de lavagem/desinfeg3o.
- Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos de lavagem/desinfecdo
com ciclos padrao e podem incluir um ciclo de desinfe¢do de baixo nivel térmico
apos a lavagem com detergente. O ciclo de desinfegao térmica deve ser efetuado
de forma a alcangar um valor minimo de A; = 600 (por exemplo, 90 °C durante 1
minuto de acordo com ISO 15883-1) e é compativel com instrumentos da
Symmetry.
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- Caso esteja disponivel um ciclo de lubrificagdo que aplique um lubrificante
soliivel em agua como Preserve®, Instrument Milk ou equivalente, é aceitavel
utilizar em instrumentos da Symmetry, exceto se indicado o contrario.

Desinfecao

Os instrumentos cirdrgicos da Symmetry tém de ser submetidos a uma esterilizagdo
terminal antes da utilizacdo. Consulte as instrugdes de esterilizacdo abaixo.

A desinfecdo de baixo nivel podera ser utilizada como parte de um ciclo de
lavagem/desinfe¢do mas os dispositivos também tém de ser esterilizados antes da
utilizacdo.

Secagem

Seque os instrumentos com um pano sem cotdo limpo, absorvente e ndao
fragmentavel. Pode ser utilizado ar comprimido filtrado e limpo para retirar a
humidade dos limenes, orificios, canulas e areas de acesso dificil.

Inspecao e testes

Depois da limpeza, todos os dispositivos devem ser inspecionados minuciosamente
para detetar residuos bioldgicos ou de detergente. Se ainda se observar
contaminacao, repita o processo de limpeza.
Inspecione visualmente cada dispositivo quanto a integridade, danos e desgaste
excessivo. Se observar danos ou desgaste que possam comprometer o
funcionamento do dispositivo, ndo realize mais processamentos e contacte o seu
representante da Symmetry para uma substituicao.
Quando inspecionar dispositivos, procure o seguinte:
0 As arestas cortantes ndo devem ter riscos e devem ter uma aresta
continua.
0 As garras e dentes devem estar corretamente alinhados.
0 As pecas moveis devem funcionar suavemente ao longo do intervalo
de movimento pretendido.
0 Os mecanismos de bloqueio devem ser apertados firmemente e
fechar facilmente.
0 Osinstrumentos longos e finos ndo devem estar torcidos nem
deformados.
0 Quando os instrumentos fazem parte de um conjunto maior, verifique
se todos os componentes estdo disponiveis e monte de imediato.

Manutengdo e
lubrificagdo

Depois de limpar e antes da esterilizagdo, os instrumentos com pegas moveis (por
exemplo, dobradicas, fechaduras de caixas, pecas deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante soltvel em agua como Preserve®, Instrument
Milk ou material equivalente destinado a aplicagGes em dispositivos médicos. Siga
sempre as instrugdes do fabricante do lubrificante quanto a dilui¢do, prazo de
validade e método de aplicacgdo.

Embalagem para
esterilizacao

Os dispositivos singulares podem ser embalados numa bolsa ou invélucro de classe
médica para esterilizagdo aprovados (por exemplo, autorizados pela FDA ou em
conformidade com I1SO 11607). Deve ter-se cuidado ao embalar para ndo rasgar a
bolsa ou invdlucro. Os dispositivos devem ser embrulhados de acordo com o
método de invdlucro duplo ou método equivalente (ref: AAMI ST79, diretrizes
AORN).

Os invélucros reutilizaveis ndo sao recomendados.

Os instrumentos podem ser embalados num estojo ou tabuleiro perfurado de
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utilizagdo geral aprovados (por exemplo, autorizados pela FDA ou em conformidade
com ISO 11607) juntamente com outros dispositivos ao abrigo das seguintes
condigdes:

0 Disponha todos os dispositivos de forma a permitir o acesso de vapor
a todas as superficies. Abra os dispositivos com dobradigas e
certifique-se de que os dispositivos sdo desmontados caso seja
recomendado.

0 O estojo ou bolsa tém de estar embrulhados num invélucro de classe
médica para esterilizagdo aprovado (por exemplo, autorizado pela
FDA ou em conformidade com ISO 11607) seguindo o método de
invélucro duplo ou equivalente (ref.: AAMI ST79, diretrizes AORN).

0 Siga as recomendacdes do fabricante do estojo/tabuleiro quanto a
carga e peso. O peso total de um estojo ou tabuleiro embrulhado ndo
deve ultrapassar os 11,4 kg.

Os instrumentos podem ser embalados em sistemas de recipiente rigido aprovados
(por exemplo, autorizados pela FDA ou em conformidade com I1SO 11607) (por
exemplo, os com filtros e valvulas) juntamente com outros dispositivos ao abrigo
das seguintes condi¢Ges:

0 Asrecomendacgdes do fabricante do recipiente devem ser seguidas
quanto a preparac¢do, manutencgao e utilizagdo do recipiente.

0 Disponha todos os dispositivos de forma a permitir o acesso de vapor
a todas as superficies. Abra os dispositivos com dobradicas e
certifique-se de que os dispositivos sdo desmontados caso seja
recomendado.

O Siga as recomendagdes do fabricante do recipiente quanto a carga e
peso. O peso total de um sistema de recipiente cheio ndo deve
ultrapassar os 11,4 kg.

Esterilizagdo

A esterilizacdo por calor himido/vapor é o método recomendado para
instrumentos da Symmetry.

E recomendada a utilizacdo de um integrador quimico (classe 5) ou emulador
quimico (classe 6) aprovados em cada carregamento de esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrucGes do fabricante do esterilizador relativamente a
configuragao da carga e utilizagdo do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter uma eficacia demonstrada (por exemplo, aprovac¢ado da FDA, conformidade
com EN 13060 ou EN 285). Adicionalmente, as recomendagdes do fabricante devem
ser seguidas quanto a instalacdo, validacdo e manutencao.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢cdo validados para alcangar um nivel de
garantia de esterilidade (SAL) de 10°® encontram-se listados na tabela seguinte.
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Temperatura Tempo de

Tipo de ciclo minima exposi¢cdo minimo

Parametros recomendados nos Estados Unidos

Pré-vacuo/impulso

X 132°C 4 minutos
de vacuo
Temperatura Tempo de
Tipo de ciclo minima exposi¢do minimo

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/impulso .
135°C 3 minutos

de vacuo

Secagem e refrigeracao

e O tempo de secagem recomendado para instrumentos de invélucro individual é
de 20 minutos, exceto se indicado o contrario nas instrugcGes especificas do
dispositivo.

e Ostempos de secagem para instrumentos processados em recipientes e
tabuleiros embrulhados podem variar dependendo do tipo de embalagem, tipo
de instrumentos, tipo de esterilizador e carga total. Recomenda-se um tempo
minimo de secagem de 30 minutos, mas para evitar embalagens molhadas,
podem ser necessarios periodos de secagem prolongados superiores a
30 minutos para cargas maiores mediante determinadas condi¢des ou se de
outra forma recomendado em documentagdo anexa. Para cargas maiores, é
recomendavel uma verificacdo dos tempos de secagem pelo profissional de
saude.

e Erecomendével um periodo de arrefecimento minimo de 30 minutos apds a
secagem mas podem ser necessarios periodos mais longos devido a
configuragdo da carga, temperatura e humidade ambiente, conce¢do do
dispositivo e embalagem utilizada.

Nota: os parametros de desinfe¢do/vapor recomendados pela Organiza¢ido
Mundial da Saude (OMS) para o reprocessamento de instrumentos onde existe
uma preocupagdo acerca de contaminagdo por TSE/CID sdo: 134 °C durante

18 minutos. Os dispositivos médicos da Symmetry sdao compativeis com estes
parametros.

Armazenamento

Os instrumentos embalados esterilizados devem ser armazenados numa area
designada, de acesso limitado que seja bem ventilada e forneca protecdo contra po,
humidade, insetos, parasitas e extremos de temperatura/humidade.

Nota: Inspecione todas as embalagens antes de utilizar de forma a assegurar-se
que a barreira de esterilizagao (por exemplo, invélucro, bolsa ou filtro) ndo esta
rasgada, perfurada, mostra sinais de humidade ou parece ter sido adulterada.
Caso ocorra alguma destas condigGes, o contetido é considerado ndo esterilizado
e deve ser reprocessado através de limpeza, embalamento e esterilizagao.
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Contacto nos EUA: u

Bymmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive,

Antioch, TN 37013 USA

T 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com
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Contacto na Europa: m

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10,

78532 Tuttlingen, Germany
T +49746196490

Fax: +49 746177921



- P symmetry surgica

Anbefalet pleje, renggring og sterilisering

Instruktioner til instrumenter og tilbehgr til flergangsbrug

Disse instruktioner er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI ST81. De gzlder for:

e Kirurgiske instrumenter og tilbehgr til flergangsbrug fra Symmetry, som er beregnet til renggring

og resterilisering pa sundhedsinstitutioner. Alle Symmetry-instrumenter og alt Symmetry-

tilbehgr kan sikkert og effektivt renggres og resteriliseres ved hjaelp af brugsanvisningen eller

instruktionerne for kombineret/automatisk renggring samt steriliseringsparametrene i dette

dokument, MEDMINDRE andet er angivet i instruktionerne til et bestemt instrument.

I lande, hvor renggrings- og resteriliseringskrav er strengere end de, der er angivet i dette dokument, er

det brugerens ansvar at overholde disse geeldende love og forskrifter.

Disse renggrings- og resteriliseringsinstruktioner er godkendt til klarggring af kirurgiske Symmetry-

instrumenter og -tilbehgr til flergangsbrug. Det er brugerens/hospitalets/behandlerens ansvar at sikre,

at renggringen/resteriliseringen udfgres med det relevante udstyr og de relevante materialer, og at

personalet er oplaert tilstraekkeligt til at opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og

processer godkendes og kontrolleres rutinemaessigt. Hvis brugeren/hospitalet/behandleren ikke

overholder disse instruktioner, skal effektiviteten evalueres for at undga mulige negative konsekvenser.

ADVARSLER

/1N
/2N

Symmetry-instrumenter til flergangsbrug leveres USTERILE og skal renggres
og resteriliseres ifglge disse instruktioner fgr brug.

Hvis der er sikkerhedshaetter og andre beskyttelsesemballage, skal det fjernes fra
instrumenterne, inden de renggres og steriliseres fgrste gang.

Sterilisering med ethylenoxid (EQ), gasplasma og tgr varme anbefales ikke til
sterilisering af Symmetry-instrumenter til flergangsbrug. Damp (fugtig varme) er
den anbefalede metode.

Der skal bruges personligt sikkerhedsudstyr, nar der handteres eller arbejdes med
kontaminerede eller potentielt kontaminerede instrumenter.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller aftgrring af
instrumenter med skarpe skaer, spidser og teender.

Saltvand og renggrings-/desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd, chlorid, aktiv
chlor, bromin, bromid, jod eller jodid, er atsende og ma ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke tgrre pa kontaminerede enheder. Al efterfglgende
renggring og sterilisering er nemmere, hvis der ikke er indtgrret blod, kropsvaesker
og vaevsrester pa brugte instrumenter.

Automatisk renggring kun med et vaske-desinfektionsapparat er muligvis ikke
effektiv for instrumenter med hulrum, blindhuller, kanyler, tilpassede overflader og
andre komplekse udformninger. Grundig, manuel renggring af sddanne
instrumenter anbefales fgr automatisk renggring.
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Der ma ikke anvendes metalbgrster eller -renggringssvampe ved manuel renggring.
Disse materialer beskadiger instrumenternes overflade. Brug kun blgde
nylonbgrster med forskellige former, leengder og stgrrelser som en hjzelp ved
manuel renggring.

Nar instrumenterne renggres og resteriliseres, ma der ikke placeres tunge enheder
oven pa sarte instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Der kan anvendes blgdgjort hanevand til det meste
skylning, men der skal anvendes renset vand til afsluttende skylning for at undga
mineralaflejringer.

Instrumenter ma ikke renggres/resteriliseres med polymerkomponenter ved
temperaturer omkring eller over 140 °C, da det beskadiger polymerens overflade
alvorligt.

Olier og silikonesmgremidler bgr ikke bruges pa kirurgiske instrumenter.

Begransninger for
genbehandling

Medmindre andet er angivet, pavirker gentaget renggring/resterilisering ifglge
disse instruktioner kun Symmetry-metalinstrumenter og -tilbehgr til flergangsbrug
minimalt. Levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal og andre metaller
afhaenger generelt af slitage og beskadigelse under tilsigtet anvendelse.
Symmetry-instrumenter, der bestar af polymere eller indeholder
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp, men de er ikke sa holdbare som
metalinstrumenterne. Hvis polymeroverflader har tegn pa omfattende beskadigelse
(f.eks. krakelering, revner eller lamineringssvigt), deformering eller er synligt
forvredne, skal de udskiftes. Kontakt Symmetry-reprasentanten, hvis du har brug
for udskiftning.

Ikke-skummende enzymatiske renggringsmidler med neutral pH anbefales til
renggring/resterilisering af Symmetry-instrumenter og -tilbehgr til flergangsbrug.
Basiske midler med en pH pa 12 eller mindre kan bruges til at renggre rustfrit stal-
og polymerinstrumenter i lande, hvor lovgivningen eller lokale vedtaegter kraever
det, eller hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform encephalopati
(TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CID) er et problem. Det er afggrende, at
basiske renggringsmidler neutraliseres og skylles grundigt og fuldstaendigt af
enhederne. Ellers kan det gdelegge enheden og begraense dens levetid.

ANVISNINGER TIL RENG@RING OG RESTERILISERING

Brugssted

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne med en engangsklud.
Anbring enheder i en beholder med destilleret vand, eller daek over med fugtige
handklader.

Bemaerk: Iblgdsaetning i en enzymoplgsning, der er klargjort efter producentens
anvisninger, letter renggringen, isaer ved instrumenter med kompleks
udformning, f.eks. hulrum, tilpassede overflade, blindhuller og kanyler.

Hvis instrumenter ikke kan szattes i blgd eller bevares fugtige, skal de renggres sa
hurtigt som muligt (inden for 60 minutter anbefales) efter brug for at minimere
risikoen for udtgrring inden renggring.

Opbevaring og

Brugte instrumenter skal transporteres til dekontamineringsomradet til renggring
og resterilisering i lukkede eller overdaekkede beholdere for at undga ungdvendige
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transport kontamineringsrisici.
Klargering til Instrumenter, der er beregnet til at blive skilt ad, skal adskilles inden renggring. Nar
renggring det er ngdvendigt, giver adskillelsen som regel sig selv, men til mere komplicerede

instrumenter fglger der instruktioner, som skal fglges.

Bemazerk: Al anbefalet adskillelse er muligt i handen. Brug aldrig vaerktgj til
adskillelse af instrumenter ud over, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal klarggres ved den oplgsning og temperatur, som
producenten anbefaler. Der kan anvendes blgdgjort hanevand til at lave
renggringsoplgsninger.

Bemazerk: Der er laves nye renggringsoplgsninger, nar eksisterende oplgsninger
bliver meget kontaminerede (grumsede).

Manuel renggring

Trin 1: Klarggr en proteolytisk enzymoplgsning ifglge producentens anvisninger.
Trin 2: Nedsznk instrumenterne helt i enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for
at fjerne indespaerrede bobler. Betjen instrumenter med haengsler eller bevaegelige
dele for at sikre, at alle overflader kommer i kontakt med oplgsningen. Hulrum,
blindhuller og kanyler skal skylles med en sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle
instrumentoverflader kommer i kontakt med oplgsningen.

Trin 3: Leeg instrumenterne i blgd i den tid, som producenten af den enzymatiske
oplgsning anbefaler, eller i mindst 5 minutter. Under iblgdsaetning skal du skrubbe
overflader med en blgd bgrste, indtil alt synlig snavs er vaek. Betjen bevaegelige
mekanismer. Du skal vaere saerligt opmaerksom pa spraekker, haengsler, kasselase,
instrumenttaender, ru overflader og omrader med bevaegelige dele eller fjedre.
Hulrum, blindhuller og kanyler skal renggres med en taetsluttende rund nylonbgrste.
Indsaet den taetsluttende runde nylonbgrste i hulrummet, blindhullet eller kanylen,
idet den drejes rundt og skubbes ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal udfgres under enzymoplgsningens overflade for at
minimere risikoen for forstgvning af kontamineret oplgsning.

Trin 4: Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem under hanen i
mindst ét (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige og haengslede dele under skylning. Skyl
hulrum, huller, kanyler og andre svaerttilgaengelige omrader grundigt.

Trin 5: Klarggr en ultralydsrenggringsbad med renggringsmiddel ifglge
producentens anbefalinger. Nedsank instrumenterne helt i renggringsoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne evt. indesparrede bobler. Hulrum, blindhuller og
kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fijerne bobler og sikre, at alle
instrumentoverflader kommer i kontakt med oplgsningen. Ultralydsrenggr
instrumenterne med en tid, en temperatur og frekvens, der anbefales af
producenten af udstyret, og som er optimal for den anvendte renggringsmiddel.
Anbefalingen er mindst ti (10) minutter.
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Bemeerk:

- Adskil rustfrie stalinstrumenter fra andre metalinstrumenter under
ultralydsrenggring for at undga elektrolyse.

- Abn hangslede instrumenter helt, og brug tradkurve eller bakker, der er
beregnet til ultralydsrenseaggregater.

- Det anbefales at kontrollere ultralydsrenggringsfunktionen regelmaessigt ved
hjzelp af en ultralydsdetektor, aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™.

Trin 6: Tag instrumenterne op af ultralydsbadet, og skyl dem i renset vand i mindst
ét (1) minut, eller indtil der ikke er tegn pa resterende renggringsmiddel eller
biologisk snavs. Bevaeg alle bevaegelige og haengslede dele under skylning. Skyl
hulrum, huller, kanyler og andre svaerttilgaengelige omrader grundigt.

Trin 7: Tgr instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan bruges
rent, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra hulrum, huller, kanyler og steder, der er
svaere at na.

Kombineret
manuel/automatisk
renggring

Trin 1: Klarggr en proteolytisk enzymoplgsning ifglge producentens anvisninger.
Trin 2: Nedsznk instrumenterne helt i enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for
at fjerne indespaerrede bobler. Betjen instrumenter med haengsler eller bevaegelige
dele for at sikre, at alle overflader kommer i kontakt med oplgsningen. Hulrum,
blindhuller og kanyler skal skylles med en sprgjte for at fjerne bobler og sikre, at alle
instrumentoverflader kommer i kontakt med oplgsningen.

Trin 3: Laeg instrumenterne i blgd i den tid, som producenten af den enzymatiske
oplgsning anbefaler, eller i mindst 5 minutter. Under iblgdsaetning skal du skrubbe
overflader med en blgd bgrste, indtil alt synlig snavs er vaek. Betjen bevaegelige
mekanismer. Du skal vaere szerligt opmaerksom pa spraekker, hangsler, kasselase,
instrumenttaender, ru overflader og omrader med bevaegelige dele eller fjedre.
Hulrum, blindhuller og kanyler skal renggres med en taetsluttende rund nylonbgrste.
Indszet den taetsluttende runde nylonbgrste i hulrummet, blindhullet eller kanylen,
idet den drejes rundt og skubbes ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal udfgres under enzymoplgsningens overflade for at

minimere risikoen for forstgvning af kontamineret oplgsning.

Trin 4: Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem under hanen i
mindst ét (1) minut. Bevaeg alle bevaegelige og haengslede dele under skylning. Skyl
hulrum, huller, kanyler og andre svaerttilgeengelige omrader grundigt.

Trin 5: Placer instrumenter i et egnet, valideret vaske-desinfektionsapparat. Fglg
instruktionerne fra producenten af vaske-desinfektionsapparatet ved ileegning af
instrumenterne for maksimal renggringseksponering, abn f.eks. alle instrumenter,
anbring konkave instrumenter pa siden eller pa hovedet, brug kurve eller bakker,
der er beregnet til vaskeapparater, anbring tunge instrumenter i bunden af kurve og
bakker. Hvis vaske-desinfektionsapparatet har specialstativer (f.eks. til kanylerede
instrumenter), skal de bruges i henhold til producentens anvisninger.

Trin 6: Behandl instrumenter med vaske-desinfektionsapparatets almindelig
instrumentcyklus i henhold til producentens anvisninger. Fglgende
minimumparametre for vaskecyklussen anbefales:

LCN-204233-0DAN/9

Side 4 af 8




Cyklus Beskrivelse

1 Forvask --=-- Koldt, blgdgjort hanevand --=-- 2 minutter

) Sprgjt med enzymer, og laeg i blgd --=-- Varmt, blgdgjort hanevand -
*-- 1 minut

3 Skyl --=-- Koldt, blgdgjort hanevand
Vask med renggringsmiddel --=-- Varmt (64-66 °C) hanevand -
*-- 2 minutter
Skyl --=-- Varmt renset vand (64-66 °C) --=-- 1 minut
Tgr med varm luft (116 °C) --=-- 7-30 minutter

Bemaerk:

- Anvisningerne fra producenten af vaske-desinfektionsapparatet skal fglges.

- Der skal bruges et vaske-desinfektionsapparat med bevist effektivitet (f.eks.
FDA-godkendelse, ISO 15883-validering).

- Torretiden vises som et interval, fordi det afhaenger af, hvor meget der s=ttes i
vaske-desinfektionsapparatet.

- Mange producenter forprogrammerer deres vaske-desinfektionsapparater med
standardcyklusser, og de kan omfatter en termisk desinfektionscyklus pa lavt
niveau efter vasken med renggringsmiddel. Den termiske desinfektionscyklus skal
udfgres for at opna en minimumvaerdi pa A, = 600 (f.eks. 90 °C i 1 minut ifglge
ISO 15883-1) og er kompatibel med Symmetry-instrumenter.

- Hvis der er en smgrecyklus, hvor der bruges et vandoplgselige smgremiddel som
f.eks. Preserve®, instrumentsmgremiddel eller lignende, er det acceptabelt at
bruge det pa Symmetry-instrumenter, medmindre andet er angivet.

Desinfektion

Symmetry Surgical-instrumenter skal varmesteriliseres inden brug. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

Lavniveaudesinfektion kan bruges som en del af vaske-desinfektionsapparatets
cyklus, men enhederne skal ogsa steriliseres inden brug.

Torring

T@r instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri klud. Der kan bruges rent,
filtreret trykluft til at fjerne fugt fra hulrum, huller, kanyler og steder, der er sveere
at na.

Eftersyn og test

Efter renggring skal alle enheder efterses grundigt for rester af biologisk snavs eller
renggringsmiddel. Hvis enheden stadig er kontamineret, skal renggringsprocessen
gentages.
Kontroller visuelt, om enhederne er komplette, beskadigede og slidt for meget. Hvis
der er beskadigelse eller slid, som kan forringe enhedens funktion, ma den ikke
renggres/resteriliseres yderligere, og du skal kontakte Symmetry-repraesentanten
for at fa en ny enhed.
Under eftersyn skal enheder kontrolleres for fglgende:
0 Skaerende kanter skal vaere frie for hakker og skal have en uafbrudt
kant.
0 Keaeber og teender skal sidde lige.
O Bevaegelige dele skal kgre jeevnt i hele det tilsigtede
bevaegelsesomrade.
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O Lasemekanismer skal lukke sikkert og nemt.

o

Lange, tynde instrumenter skal vaere fri for bgjninger og vridninger.
O Narinstrumenter er en del af stgrre enheder, skal det kontrolleres, at
alle komponenter er tilgeengelige og nemt kan samles.

Vedligeholdelse og o
smgring

Efter renggring og inden sterilisering skal instrumenter med bevaegelige dele (f.eks.
hangsler, kasselase, glidende eller roterende dele) smgres med et vandoplgseligt
smgremiddel som f.eks. Preserve®, instrumentsmgremiddel eller lignende, der er
beregnet til medicinske instrumenter. Fglg altid anvisningerne fra producenten af
smgremidlet mht. fortynding, holdbarhed og anvendelse.

Pakning til .
sterilisering

Enkelte enheder kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-
kompatibel) steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet. Vaer forsigtig
under pakning, sa posen eller indpakningen ikke rives i stykker. Enheder skal pakkes
ved hjalp af AAMI-dobbeltindpakning eller lignende (ref.: AAMI ST79, AORN-
retningslinjer).

Indpakning til flergangsbrug anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-
kompatibel) perforeret bakke eller kasse til almindelig brug sammen med andre
enheder under fglgende betingelser:

0 Anbring enhederne, s& dampen kan komme til alle overflader. Abn
hangslede enheder, og sgrg for, at enheder er adskilt, hvis det
anbefales.

0 Kassen eller bakken skal pakkes ind i godkendst (f.eks. FDA-godkendt
eller ISO 11607-kompatibel) steriliseringsindpakning af medicinsk
kvalitet som en dobbeltindpakning eller med en lignhende metode
(ref.: AAMI ST79, AORN-retningslinjer).

O Folg anbefalingerne fra producenten af kassen/bakken mht. ileegning
og vaegt. Den samlede vaegt af en indpakket kasse eller bakke bgr ikke
overstige 11,4 kg.

Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-
kompatibel) stiv beholder (dvs. dem med filtre eller ventiler) sammen med andre
enheder under fglgende betingelser:

0 Anbefalingerne fra producenten af beholderen skal fglges mht.
klarggring, vedligeholdelse og brug af beholderen.

0 Anbring enhederne, s& dampen kan komme til alle overflader. Abn
hangslede enheder, og sgrg for, at enheder er adskilt, hvis det
anbefales.

0 Anbefalingerne fra producenten af beholderen skal fglges mht.
ilaegning og vaegt. Den samlede vaegt af en fyldt beholder bgr ikke
overstige 11,4 kg.

Sterilisering .

Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode for Symmetry-
instrumenter.

Det anbefales at bruge en godkendt kemisk integrator (klasse 5) eller kemisk
emulator (klasse 6) i hver steriliseringsportion.

Lees og fglg altid anvisningerne fra producenten af sterilisatoren mht.
mangdekonfiguration og betjening af udstyret. Steriliseringsudstyr skal have en
bevist effektivitet (f.eks. FDA-godkendelse, EN 13060- eller EN 285-
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overensstemmelse). Desuden skal producentens anbefalinger mht. installation,
validering og vedligeholdelse fglges.

Validerede eksponeringstider og -temperaturer for at opna et 10°®
sterilitetssikringsniveau er angivet i fglgende tabel.

Minimumtemperatur | Minimumeksponeringstid
Cyklustype
Anbefalede parametre i USA
Forvakuum/vakuumimpuls 132 °C 4 minutter
Minimumtemperatur | Minimumeksponeringstid
Cyklustype
Anbefalede parametre i EU
Forvakuum/vakuumimpuls 135°C 3 minutter

Torring og afkgling

e Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter er 20 minutter,
medmindre andet er angivet i anvisningerne til enheden.

e Tgrretider for instrumenter, der er behandlet i beholdere og indpakkede
bakker, kan variere afhaengigt af indpakningstypen, instrumenttypen,
sterilisatortypen og den samlede mangde. Der anbefales en minimumtgrretid
pa 30 minutter, men for at undga vade pakker, kan en tgrretid over 30 minutter
vaere ngdvendig for stgrre portioner under bestemte forhold, eller hvis det
ellers anbefales af den medfglgende dokumentation. For store portioner
anbefales det at fa godkendt tgrretiden af behandleren.

e Der anbefales en minimumafkglingstid pa 30 minutter efter tgrring, men
lengere afkgling kan veere ngdvendig pa grund af maengdekonfigurationen,
den omgivende temperatur og luftfugtighed, enhedens udformning og den
anvendte indpakning.

Bemaerk: Parametrene for desinfektion/dampsterilisering som anbefalet af
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) til renggring/resterilisering af
instrumenter, hvor der er risiko for kontamination med transmissibel spongiform
encephalopati (TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD), er: 134 °C i 18 minutter.
Medicinsk udstyr fra Symmetry er kompatibelt med disse parametre.

Opbevaring

Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares i et angivet omrade med
begraenset adgang, som er godt ventileret og beskyttet mod stgv, fugt, insekter,
skadedyr samt ekstreme temperaturer/luftfugtigheder.

Bemazerk: Kontroller alle pakninger fgr brug for at sikre, at den sterile barriere
(f.eks. indpakning, pose eller filter) ikke er i stykker, perforeret, har tegn pa fugt
eller ser ud til at vaere pillet ved. Hvis nogle af disse forhold er til stede, betragtes
indholdet som ikke-sterilt og skal renggres, pakkes og resteriliseres.
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| USA kontaktes: “

Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive,

Antioch, TN 37013 USA

o 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com
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Symmetry Surgical GmbH
Maybachstrale 10,

78532 Tuttlingen, Germany
T +49 746196490
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-P symmetry surgica

Rekommenderad skotsel, rengoring och sterilisering

Anvisningar for ateranvandbara instrument och tillbehor

Dessa anvisningar ska anvandas i enlighet med ISO 17664 och AAMI ST81. De giller:
e Ateranvindbara kirurgiska instrument och tillbehor fran Symmetry som ar avsedda for

omsterilisering i sjukhusmiljo. Alla instrument och tillbehor fran Symmetry kan ateranvandas pa

ett sakert och effektivt satt genom att anvanda de manuella eller en kombination av manuella

och automatiserade rengdringsanvisningar och steriliseringsparametrar som finns i detta

dokument OM DET INTE star nagot annat i anvisningarna som medféljer ett specifikt

instrument.

| lander dar omsteriliseringskraven ar mer strikta an de som finns i detta dokument ar det anvandarens

ansvar att folja de lagar och bestammelser som géller dar.

Dessa anvisningar for ateranvandning har godkants for beredning av ateranvandbara instrument och

tillbehor fran Symmetry for kirurgisk anvandning. Det dr anvandarens/sjukhusets/vardpersonalens

ansvar att sakerstalla att omsterilisering sker med hjalp av [amplig utrustning, [ampligt material och

personal som har adekvat utbildning for att uppna onskat resultat. Detta kraver normalt att utrustning

och processer godkdnns och 6vervakas regelbundet. Om anvandaren/sjukhuset/vardpersonalen frangar

dessa anvisningar ska detta utvarderas for att undvika eventuella negativa konsekvenser.

VARNINGAR

A

Symmetrys ateranvandbara instrument levereras OSTERILA och maste
rengdras och steriliseras enligt dessa anvisningar fore varje anvandning.

Om det finns skyddslock och annat skyddande forpackningsmaterial maste det tas
bort fran instrumenten innan de rengors och steriliseras forsta gangen.
Steriliseringsmetoder som etylenoxid (EO), gasplasma och torr varmesterilisering

rekommenderas inte vid sterilisering av ateranvandbara instrument fran Symmetry.
Den metod som rekommenderas ar anga (fuktig varme).

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska baras nar du hanterar eller arbetar med
kontaminerade eller potentiellt kontaminerade instrument.

Var forsiktig nar du hanterar, rengor eller torkar av instrument med vassa kanter,
spetsar eller tander.

Saltlésningar och rengdrings-/desinficeringsmedel som innehaller aldehyd, klorid,
aktivt klorin, bromin, bromid, jod eller jodid kan rosta och bor inte anvandas.

Lat inte biologiskt smuts torka pa kontaminerade instrument. All efterféljande
rengoring och sterilisering blir [attare om blod, kroppsvatskor och vavnadsrester
inte tillats torka pa anvanda instrument.

Att bara anvanda automatisk rengoring i en tvatt- och desinficeringsenhet kanske
inte ar effektivt for instrument med lumen, hal, kanyler, korsade ytor och andra
komplexa egenskaper. En noggrann manuell rengéring av sadana
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instrumentegenskaper rekommenderas innan en automatiserad rengoring.
Anvand inte metallborstar och skursvampar vid manuell rengéring. Dessa material
skadar instrumentens yta och beldggning. Anvand endast borstar med mjuk
nylonborst i olika former, langder och storlekar vid rengoring for hand.

Placera inte tunga instrument ovanpa 6mtaliga instrument nar de steriliseras.
Undvik att anvdanda hart vatten. Du kan anvanda mjukt kranvatten nar du skéljer
forutom i sista skoljningen da renat vatten ska anvandas for att férhindra
mineralavlagringar.

Sterilisera inte instrument med polymerdelar i temperaturer som ar lika med eller
storre dn 140 °C eftersom det skadar polymerytan.

Olje- eller silikonbaserade smérjmedel bor inte anvandas pa kirurgiska instrument.

Begransningar for
ateranvandning

Upprepad sterilisering i enlighet med dessa anvisningar har minimal effekt pa
ateranvandbara instrument och tillbehor av metall fran Symmetry om inget annat
anges. Kirurgiska instrument av rostfritt stal eller annan metall blir normalt uttjanta
genom slitage och skada pa grund av pa avsedd kirurgisk anvandning.

Instrument fran Symmetry som bestar av polymerer eller polymerdelar kan
steriliseras med hjalp av anga men de ar inte lika taliga som motsvarande
instrument i metall. Om polymerytor visar tecken pa stora ytskador (t.ex.
krackelering, sprickor eller delaminering), ar vridna eller sneda ska de bytas ut.
Kontakta din Symmetry-representant for reservdelar.

Icke-skummande, pH-neutrala enzymatiska rengéringsmedel rekommenderas for
sterilisering av dteranvandbara instrument och tillbehor fran Symmetry.

Basiska rengoringsmedel med pH 12 eller mindre kan anvandas for att rengéra
instrument av rostfritt stal och polymerer i lander dar lagen eller lokala
bestammelser kraver det, eller dar det finns risk for prionsjukdomar som
transmissibla spongiforma encefalopatier (TSE) och Creutzfeld-Jakobs sjukdom
(CJD). Det ar viktigt att basiska rengoringsmedel ar helt neutraliserade och att
instrumenten skéljs av ordentligt, annars kan medlet orsaka skada och férsamra
instrumentens hallbarhet.

ANVISNINGAR FOR OMSTERILISERING

Anvandningsplats

Ta bort 16s biologisk smuts fran instrumenten med engangsservett. Satt
instrumenten i en behallare med destillerat vatten eller tack med en fuktig
handduk.

Obs! Om du later instrumenten ligga i bl6t i en enzymatisk I6sning enligt
tillverkarens specifikationer blir de lattare att rengora, sarskilt om instrumenten
har lumen, korsande ytor, hal och kanyler.

Om instrumenten inte kan laggas i blot eller hallas fuktiga bor de rengoras sa fort
som mojligt (helt inom 60 minuter) efter anvandning for smutsen inte ska torka in.

Férvaring och
transport

Anvanda instrument maste transporteras till dekontamineringsomradet for
omsterilisering i stangda eller tackta behallare for att undvika onédig
kontamineringsrisk.
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Forberedelser for
rengoring

Instrument som ska tas isar maste demonteras fore rengéring. Demontering, om
det behdvs, ar oftast sjalvklar, men for mer komplicerade instrument medféljer
anvisningar som ska foljas.

Obs! All rekommenderad demontering kan goras fér hand. Anvdnd inga andra
verktyg for att demontera instrument an de som rekommenderas.

Alla rengoringsmedel ska ha den spadning och temperatur som rekommenderas av
tillverkaren. Anvand mjukt kranvatten for att tillreda rengoringslésningar.

Obs! Férbered nya rengoringslésningar nar befintliga 16sningar ar mycket
kontaminerade (grumliga).

Steg for rengoring for
hand

Steg 1: Forbered en proteolytisk enzyml6sning i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

Steg 2: Sank ned instrumenten helt i enzyml6sningen och skaka dem forsiktigt for
att ta bort instédngda bubblor. Mandévrera instrument med gangjarn eller rorliga
delar for att sdkerstalla att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumen, hal
och kanyler ska skdljas med en spruta for att ta bort bubblor och sakerstalla att
I6sningen kommer i kontakt med alla ytor pa instrumentet.

Steg 3: BI6tlagg instrumenten under den tid som rekommenderas av tillverkaren av den
enzymatiska I8sningen eller minst 5 minuter. Skrubba ytorna medan instrumentet ligger
i blot. Anvand en borste med mjuk nylonborst tills all smuts ar borta. Mandvrera
rorliga mekanismer. Rengor skrevor, gangjarn, beslag, instrumenttander, grova ytor
och omraden med rérliga delar eller fjadrar bor extra noggrant.

Lumen, hal och kanyler ska reng6ras med hjalp av en specialanpassad rund borste
med nylonborst. Satt i den specialanpassade borsten i lumen, halet eller kanylen
med en vriden rérelse samtidigt som du for borsten in och ut flera ganger.

Obs! All skrubbning bor utféras under enzymldsningens yta for att undvika stank
fran den kontaminerade 16sningen.

Steg 4: Lyft upp instrumenten fran enzymldsningen och skolj dem i kranvatten i
minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga delar och gangjarn nar du skéljer. Spola
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stallen ordentligt.

Steg 5: Forbered ett ultraljudsrengdringsbad med rengéringsmedel i enlighet med
tillverkarens rekommendationer. Sank ned instrumenten helt i rengéringsldsningen
och skaka dem forsiktigt for att ta bort eventuella instdngda bubblor. Lumen, hal
och kanyler ska skoljas med en spruta for att ta bort bubblor och sakerstélla att
I6sningen kommer i kontakt med alla ytor pa instrumentet. Rengor instrumenten
med hjalp av ultraljud i den temperatur och frekvens och sa lange som tillverkaren
rekommenderar och som ar optimalt for det rengéringsmedel som anvands. Minst
tio (10) minuter rekommenderas.

Obs!

- Skilj rostfria instrument fran andra metallinstrument under rengoring med
ultraljud for att undvika elektrolys.

- Oppna instrument som &r helt hopfillda och anvind nitkorgar eller brickor
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avsedda for ultraljudsrengoring.

- Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengoring med hjalp av en
aktivitetsdetektor for ultraljud, aluminumfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™
rekommenderas.

Steg 6: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skélj dem i renat vatten i
minst en (1) minut eller tills det inte finns nagra spar av rengéringsmedel eller
biologisk smuts kvar. Mandvrera alla rorliga delar och gangjarn néar du skoljer. Spola
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stallen ordentligt.

Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa som inte gar
sonder. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att ta bort fukt fran lumen, hal,
kanyler och svaratkomliga stéllen.

Rengoringssteg for
en kombination av
rengoring for
hand/automatiserad
rengoring

Steg 1: Forbered en proteolytisk enzyml6sning i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

Steg 2: Sank ned instrumenten helt i enzymlésningen och skaka dem forsiktigt for
att ta bort instangda bubblor. Mandvrera instrument med gangjarn eller rorliga
delar for att sakerstélla att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumen, hal
och kanyler ska skoljas med en spruta for att ta bort bubblor och sakerstalla att
I6sningen kommer i kontakt med alla ytor pa instrumentet.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under den tid som rekommenderas av tillverkaren av
den enzymatiska l6sningen eller minst 5 minuter. Skrubba ytorna medan
instrumentet ligger i bl6t. Anvand en borste med mjuk nylonborst tills all smuts &r
borta. Mandvrera rérliga mekanismer. Rengor skrevor, gangjarn, beslag,
instrumenttinder, grova ytor och omraden med rérliga delar eller fjadrar bér extra
noggrant.

Lumen, hal och kanyler ska reng6ras med hjalp av en specialanpassad rund borste
med nylonborst. Sitt i den specialanpassade borsten i lumen, halet eller kanylen
med en vriden rérelse samtidigt som du for borsten in och ut flera ganger.

Obs! All skrubbning bor utféras under enzymlosningens yta for att undvika stank
fran den kontaminerade 16sningen.

Steg 4: Lyft upp instrumenten fran enzyml6sningen och skolj dem i kranvatten i
minst en (1) minut. Mandvrera alla rérliga delar och gangjarn nar du skoljer. Spola
lumen, hal, kanyler och andra svaratkomliga stillen ordentligt.

Steg 5: Lagg instrumenten i en |lamplig validerad tvatt- och desinficeringsenhet. Folj
tvatt- och desinficeringsenhetens anvisningar fran tillverkaren fér hur du laddar
instrumenten for maximal rengdring, t.ex. dppna alla instrument, satt konkava
instrument pa sidan eller uppochned, anvand korgar och brickor avsedda for tvatt-
och desinficeringsenheten, satt tyngre instrument i botten pa brickor och korgar.
Om tvatt- och desinficeringsenheten har specialstéll (t.ex. for instrument som
anvants for kanylering) anvand dem enligt tillverkarens anvisningar.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en vanlig instrumentcykel i tvatt- och
desinficeringsenheten enligt tillverkarens instruktioner. Féljande minsta parametrar
for tvattcykeln rekommenderas:
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Cykel Beskrivning

1 Fortvatt --=-- Kallt mjukt kranvatten --=-- 2 minuter

) Spreja och blétlaggning i enzym --=-- Varmt mjukt kranvatten —
*-- 1 minut

3 Skolj --=-- Kallt mjukt kranvatten
Tvatt med rengéringsmedel --=-- Varmt kranvatten (64-66 °C) —
*- 2 min.

5 Skolj --=-- Varmt renat vatten (64-66 °C) renat vatten —
*—- 1 minut

6 Torka i varm luft (116 °C) --=-- 7-30 minuter

Obs!

Anvisningar fran tvatt- och desinficeringsenhetens tillverkare ska féljas.

- En tvdtt- och desinficeringsenhet med bevisad verkningsfullhet (t.ex. FDA-
godkand, validerad till ISO 15883) ska anvandas.

- Torktiden visas som ett intervall da den beror pa hur mycket som laddats i tvétt-
och desinficeringsenheten.

- Manga tillverkare forprogrammerar sina tvatt- och desinficeringsenheter med
standardcykler och de kan inkludera en lagnivadesinficeringscykel med viarme
efter en tvatt. Desinficeringscykeln med viarme ska koras fér att uppna ett
minimivarde A, = 600 (t.ex. 90 °C i 1 minut enligt ISO 15883-1) och ar kompatibel
med Symmetry-instrument.

- Om det finns en smoérjcykel som applicerar ett vattenl6sligt smérjmedel som
Preserve®, Instrument Milk eller motsvarande kan denna anvdndas pa Symmetry-
instrument om inget annat anges.

Desinficering

Kirurgiska instrument fran Symmetry maste genomga slutlig sterilisering fore
anvandning. Se steriliseringsanvisningar nedan.

Lagnivadesinficering kan anvdndas som del av en tvatt/desinficeringscykel men
instrumenten maste dven steriliseras fore anvandning.

Torkning

Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri trasa som inte gar sénder.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att ta bort fukt fran lumen, hal, kanyler och
svaratkomliga stallen.

Inspektion och
testning

Inspektera alla instrument noggrant efter rengéring med avseende pa kvarvarande
biologisk smuts eller tvattmedel. Om det finns kvar kontaminerande dmnen,
upprepa rengoringsprocessen.

Inspektera visuellt varje instrument sa att det inte &r skadat eller slitet. Om skador
eller slitage som kan férsamra instrumentets funktion upptacks ska det inte
bearbetas ytterligare. Kontakta din Symmetry-representant for ett nytt instrument.
Hall utkik efter foljande nar du inspekterar instrument:

Skareggar ska vara fria fran skaror och ha en jamn egg.

Kaftar och tander bor passa ihop ordentligt.

Rorliga delar ska fungera smidigt genom hela den avsedda rorelsen.

O O O O

Lasmekanismer ska ga att lasa pa ett sdkert satt och vara latta att
stanga.
0 Langatunna instrument ska inte vara bojda eller forvrangda.
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0 Kontrollera att alla delar finns och kan monteras ihop nar flera
instrument utgor en storre enhet.

Underhall och o
smorjmedel

Efter rengdring och fore sterilisering ska instrument med rorliga delar (t.ex.
gangjarn, 13s, glidande delar eller roterande delar) smoérjas med ett vattenlosligt
smorjmedel som Preserve®, Instrument Milk eller motsvarande material avsett for
applicering pa medicinsk utrustning. Folj alltid smorjmedelstillverkarens anvisningar
angaende spadning, lagringstid och appliceringsmetod.

Paketering for o
sterilisering

Enstaka instrument kan forpackas i en godkand (t.ex. FDA-godkant eller ISO 11607-
kompatibilitet) steriliseringspase eller ett steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet.
Inslagning ska ske med forsiktighet sa att pasen eller omslaget inte skadas.
Instrumenten ska slas in enligt AAMI:s dubbelinslagningsmetod eller motsvarande
(ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).
Ateranviandbara omslag rekommenderas inte.
Instrument kan forpackas pa en godkand (t.ex. FDA-godkand eller ISO 11607-
kompatibel) perforerad universalbricka eller universalomslag tillsammans med
andra instrument under foljande férutsattningar:
0 Ordna alla instrument s3 att alla ytor kommer i kontakt med anga.
Oppna instrument med géngjarn och sikerstall att instrument &ar
demonterade om det rekommenderas.
0 Holjet eller brickan maste slas in i ett godkant (t.ex. FDA-godkant eller
ISO 11607-kompatibilitet) steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet
foljt av den dubbla inslagningsmetoden eller motsvarande (ref:
AAMI ST79, AORN-riktlinjer).
0 Folj holjets/brickans tillverkares rekommendationer for laddning och
vikt. Total vikt for inslaget holje eller inslagen bricka bor inte dverstiga
11,4 kg.
Instrument kan férpackas i godkdnda (t.ex. FDA-godkand eller 1ISO 11607-
kompatibel) stela behallare (dvs. med filter eller ventiler) tillsammans med andra
instrument under féljande forutsattningar:
0 Behallartillverkarens rekommendationer bor féljas vad galler
beredning, underhall och anvindning av behallaren.
0 Ordna alla instrument sa att alla ytor kommer i kontakt med anga.
Oppna instrument med géngjarn och sdkerstall att instrument &r
demonterade om det rekommenderas.
0 Folj behallaren tillverkares rekommendationer for laddning och vikt.
Total vikt for fyllda behallare bor inte 6verstiga 11,4 kg.

Sterilisering o

Sterilisering med fuktig varme/anga ar den rekommenderade metoden Symmetry-
instrument.

Symmetry rekommenderar att en godkand kemisk integrator (klass 5) eller kemisk
emulator (klass 6) anvénds i varje steriliseringsladdning.

Kontrollera alltid och folj steriliseringsenhetens tillverkares anvisningar angaende
laddningskonfiguration och anvdandning av utrustningen. Steriliseringsutrustningen
ska ha bevisad verkningsfullhet (t.ex. FDA-godkdannande, EN 13060- eller EN 285-
overensstammelse). Dessutom bér tillverkarens rekommendationer foljas vad galler
installation, validering och underhall.
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Validerade exponeringstider och temperaturer for att uppna en 10°° SAL-niva
(Sterility assurance level) finns i féljande tabell.

Lagsta temperatur Minsta
Cykeltyp exponeringstid

Rekommenderade parametrar for USA

Forvakuum/Vakuumpuls 132 °C 4 minuter
Lagsta temperatur Minsta
Cykeltyp exponeringstid

Rekommenderade parametrar for Europa

Forvakuum/Vakuumpuls 135°C 3 minuter

Torkning och kylning

e Rekommenderad torktid for enskilt inslagna instrument dr 20 minuter om inget
annat anges i sarskilda anvisningar for instrumentet.

e Torktider for instrument som bearbetats i behallare och inslagna brickor kan
variera beroende pa typen av forpackning, typ av instrument, typ av
sterilisering och total laddning. En torktid pa minst 30 minuter rekommenderas,
men for att undvika blota forpackningar kan torktider pa éver 30 minuter
behdvas for storre laddningar i vissa forhallanden eller om nagot annat
rekommenderas i medféljande dokumentation. For stérre laddningar bor
torktider verifieras av vardpersonalen.

e  En kyltid pa minst 30 minuter rekommenderas efter torkning men det kan ta
langre tid pa grund av laddningskonfiguration, omgivningstemperatur och
fuktighet, instrumentets utférande och vilken férpackning som anvants.

Obs! Parametrar fér desinficering/angsterilisering som rekommenderas av WHO
(World Health Organization) for att omsterilisera instrument nér det inte finns risk
fér TSE/CID-kontaminering ar: 134 °C i 18 minuter. Medicinsk utrustning fran
Symmetry dr kompatibla med dessa parametrar.

Forvaring

Sterilt férpackade instrument bor férvaras pa en utvald plats som har begrénsad
atkomst och god ventilation och skyddar mot damm, fukt, insekter, skadedjur och
extrem temperatur/fuktighet.

Obs! Inspektera varje forpackning innan den ska anvandas for att sakerstalla att
den sterila barridren (t.ex. omslag, pase eller filter) inte har gatt sonder,
perforerats eller visar tecken pa fukt eller verkar ha mixtrats med. Om nagot av
dessa villkor har intréaffat anses innehallet vara osterilt och ska omsteriliseras med
rengoring, paketering och sterilisering.
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Kontakt i USA: “

Symmetry Surgical Inc.

3034 Owen Drive,

Antioch, TN 37013 USA

T 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com
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Kontakt i Europa: m

Symmetry Surgical GmbH

Maybachstrae 10,

78532 Tuttlingen, Germany
T +49 746196490

Fax: +49 746177921



(S . .
symmetry surgical

Suositeltu hoito, puhdistus ja sterilointi

Kestokayttoisten instrumenttien ja lisavarusteiden ohjeet

Nama ohjeet noudattavat standardeja ISO 17664 ja AAMI ST81. Ne koskevat seuraavia:
o kestokayttoiset Symmetryn toimittamat kirurgiset instrumentit ja lisdvarusteet, jotka on

tarkoitettu steriloitavaksi terveydenhoitolaitoksissa. Kaikki Symmetryn instrumentit ja

lisavarusteet voidaan steriloida turvallisesti ja tehokkaasti manuaalisella puhdistuksella tai

manuaalisen ja automaattisen puhdistuksen yhdistelmalla tassa asiakirjassa ilmoitettujen

ohjeiden ja sterilointiparametrien mukaisesti, ELLEI tietyn instrumentin mukana tulevissa

ohjeissa muutoin ilmoiteta.

Maissa, joissa sterilointivaatimukset ovat tiukempia kuin tassa asiakirjassa mainitut, on

kayttajan/steriloijan vastuulla noudattaa kyseisia voimassa olevia lakeja ja maarayksia.

Nama sterilointiohjeet on hyvaksyntatestattu ja ne on todettu kykeneviksi valmistelemaan

kestokayttoiset Symmetry-instrumentit ja kirurgiseen kayttoon tarkoitetut lisdvarusteet. On kayttdjan /

sairaalan / terveydenhoidon tarjoajan vastuulla varmistaa, etta sterilointi tehdaan kayttamalla

asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja etta henkilsto on koulutettu riittdvasti halutun tuloksen

saavuttamiseksi. Tama edellyttaa tavallisesti, etta laitteisto ja prosessit on hyvaksyntatestattu ja etta

niita tarkkaillaan rutiininomaisesti. Kaikki kayttajan / sairaalan / terveydenhoidon tarjoajan poikkeamat

naistd ohjeista on arvioitava tehokkuuden osalta, jotta valtetddn mahdolliset haitalliset seuraamukset.

VAROITUKSET

AN
JARCEAN

Symmetryn kestokayttdiset instrumentit toimitetaan EPASTERIILEINA ja ne
on puhdistettava ja steriloitava ndiden ohjeiden mukaan ennen kayttoa.
Mahdolliset turvasuojukset ja muut suojamateriaalit on poistettava instrumenteista
ennen ensimmaistd puhdistus- ja sterilointikertaa.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampda kayttavia sterilointimenetelmia
ei suositella Symmetryn kestokayttoisten instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea
Iampo) on suositeltu menetelma.

Henkildsuojaimia on kdytettava tyoskenneltdessa kontaminoituneiden tai
mahdollisesti kontaminoituneiden instrumenttien parissa tai kasiteltdessa sellaisia.
Ole varovainen, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit instrumentteja teravilla
leikkausreunoilla, karijilla ja hampailla.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, joissa on aldehydia, klooria,
aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai jodidia, ovat syovyttavia ja niita ei saa
kayttaa.

Al3 anna biologisten epapuhtauksien kuivua kontaminoituneiden laitteiden
paalle. Kaikkia seuraavia puhdistus- ja sterilointivaiheita helpottaa se, ettei veren,
ruumiinnesteiden ja kudosepapuhtauksien anneta kuivua kadytettyjen
instrumenttien paalle.
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Automaattinen puhdistus pelkilld pesukoneella/desinfiointilaitteella ei ehké ole
tehokasta, jos instrumenteissa on luumeneita, umpinaisia reikia, kanyyleita,
liitospintoja tai muita monimutkaisia ominaisuuksia. Laitteiden sellaisten
ominaisuuksien huolellinen manuaalinen puhdistus on suositeltavaa ennen
automaattista puhdistusta.

Metalliharjoja tai terdsvillaa ei saa kdyttaa manuaalisessa puhdistuksessa. Nama
materiaalit vahingoittavat instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain
erimuotoisia, eripituisia ja erikokoisia pehmeita nailonharjoja manuaalisessa
puhdistuksessa.

Kun kdsittelet instrumentteja, dld aseta raskaita laitteita herkkien instrumenttien
paalle.

Kovan veden kayttamista on vialtettava. Pehmennettya vesijohtovetta voidaan
kadyttaa useimpiin huuhteluihin, mutta puhdistettua vetta on kaytettava
loppuhuuhteluun. Se estdaa mineraalikertymat.

Al3 kasittele instrumentteja, joissa on polymeeriosia, 140 °C:n ldmpétilassa tai
korkeammassa, koska polymeerille aiheutuu talléin vaikeita pintavaurioita.
Oljyja tai silikonivoiteluaineita ei saa kaytta kirurgisiin instrumentteihin.

Uudelleenkasittelyn | e
rajoitukset

Toistuvalla kasittelylld ndiden ohjeiden mukaan on minimaalinen vaikutus
Symmetryn metallisiin kestokdyttoisiin instrumentteihin ja lisdvarusteisiin, ellei
muutoin ole ilmoitettu. Ruostumattomasta terdksesta tai muista metalleista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaaren paattyminen maaraytyy
tavallisesti kirurgisen kdyton aikana aiheutuneen kulumisen tai vaurioitumisen
perusteella.

Symmetryn instrumentit, jotka sisdltavat polymeereja tai polymeeriosia, voidaan
steriloida hoyryn avulla. Ne eivat kuitenkaan ole yhtéa kestavia kuin niita vastaavat
metalliset instrumentit tai osat. Jos polymeeripinnoissa nakyy merkkeja liiallisista
pintavaurioista (esim. sardilya, murtumia tai delaminaatiota), vaaristymista tai ne
ovat nakyvasti vadristyneitd, ne on vaihdettava. Ota yhteytta Symmetryn
edustajaan vaihtotarpeissa.

Vaahtoamattomia, neutraalin pH:n entsyymi- ja puhdistusaineita suositellaan
Symmetryn kestokdyttoisten instrumenttien ja lisdvarusteiden kasittelyyn.
Emdksisid aineita, joiden pH on 12 tai alle, voidaan kadyttda puhdistamaan
ruostumattomasta teraksesta ja polymeerista valmistetut instrumentit maissa,
joissa laki tai paikallinen maarays niin maaraa, tai kun prionisairaudet, kuten
prionitauti (TSE) tai Creutzfeld—Jakobin tauti (CJD), aiheuttavat huolta. On tarkeaa,
ettd emaksiset puhdistusaineet neutraloidaan taydellisesti ja perusteellisesti ja
huuhdellaan laitteista. Muutoin seurauksena voi olla heikkenemista, joka
rajoittaa laitteen kayttoikaa.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttépaikassa

e Poista runsas eloperdinen lika instrumenteista kertakayttoisten pyyhkeiden
avulla. Aseta laitteet tislattua vetta sisaltavdan astiaan tai peita ne kosteilla
pyyhkeilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaan valmistetussa
entsyymiliuoksessa liottaminen helpottaa erityisesti sellaisten
instrumenttien puhdistamista, joissa on monimutkaisia ominaisuuksia,
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kuten luumeneita, liitospintoja, umpinaisia reikia ja johtoputkia.

Jos instrumentteja ei voi liottaa tai pitda kosteina, ne on puhdistettava
mahdollisimman pian (suositeltavaa 60 minuutin sisalla) kayton jalkeen,
jotta voidaan minimoida kuivumisen mahdollisuus ennen puhdistusta.

Kontaminaation rajoitus ja
kuljetus

Kaytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasittelya varten suljetussa tai peitetyssa astiassa tarpeettoman
kontaminaatiovaaran estamiseksi.

Puhdistuksen
valmisteleminen

Purettavaksi suunnitellut instrumentit on purettava ennen puhdistusta. Jos
purkaminen on tarpeen, se on yleensa itsestaanselvaa.
Monimutkaisemmista instrumenteista on kuitenkin annettu ohjeita ja niita
on noudatettava.

Huomautus: Kaikki suositeltu purkaminen on mahdollista tehda kisin. Al3
koskaan kayta tyékaluja instrumenttien purkamiseen suositeltua
pidemmalle.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan suosittelemien
laimennus- ja ldmpotilaohjeiden mukaisesti. Pehmennettya vesijohtovetta
voidaan kayttaa puhdistusliuosten valmistamiseen.

Huomautus: Kun kaytetty liuos muuttuu suuresti kontaminoituneeksi
(sameaksi), on valmistetta tuoretta puhdistusliuosta.

Manuaalinen puhdistus

Vaihe 1: Valmista proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden
mukaan.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravista niita
varovasti, jotta loukkuun jadaneet kuplat vapautuvat. Kayta saranoja tai
liikkuvia osia sisaltdvia instrumentteja, jotta liuos paasee kaikille pinnoille.
Luumenit, umpinaiset reidt ja johtoputket on huuhdeltava ruiskulla, jotta
kuplat haviavat ja liuos padsee kosketuksiin instrumentin kaikkien pintojen
kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja entsymaattisen liuoksen valmistajan ohjeiden
mukaisesti tai vahintdan 5 minuuttia. Kun liotat, hankaa pintoja pehmealla
nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on havinnyt. Kayta liikkuvia
mekanismeja. Kiinnita erityista huomiota koloihin, saranallisiin niveliin,
laatikkolukkoihin, instrumenttien hampaisiin, karheisiin pintoihin ja
alueisiin, joilla on liikkuvia osia tai jousia.

Luumenit, umpinaiset reiat ja johtoputket on puhdistettava kayttamalla
niihin tiiviisti sopivaa pyoreda nailonharjaa. Tyonna tiiviisti sopiva pyorea
harja luumeniin, umpinaiseen reikdan tai johtoputkeen vaantaen samalla
kun painat sisdan ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki hankaus on tehtdva entsyymiliuoksen pinnan
alapuolella, jotta kontaminoituneen liuoksen aerosolimuodostusvaara

valtetdan.
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Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele niita
vesijohtovedelld vahintddn yhden (1) minuutin ajan. Kayta kaikkia
liikuteltavia ja saranallisia osia, kun huuhtelet. Huuhtele luumenit, reiat,
johtoputket ja muut vaikeapaasyiset alueet perusteellisesti ja tarkasti.
Vaihe 5: Valmista ultradadnipuhdistushaude, jossa on puhdistusainetta,
valmistajan suositusten mukaisesti. Upota instrumentit kokonaan
puhdistusliuokseen ja ravista niita varovasti, jotta loukkuun jadneet kuplat
vapautuvat. Luumenit, umpinaiset reiat ja johtoputket on huuhdeltava
ruiskulla, jotta kuplat havidvat ja liuos paasee kosketuksiin instrumentin
kaikkien pintojen kanssa. Puhdista instrumentteja daniaalloilla laitteiston
valmistajan suositusten mukainen aika kdyttamalla suositeltavaa lampétilaa
ja puhdistustiheytta. Varmista, etta suositukset ovat optimaalisia myos
kadytetylle puhdistusaineelle. Vahintdan 10 minuutin vaikutusaika on
suositeltavaa.

Huomautuksia:

- Erottele ruostumattomasta terdksesta valmistetut instrumentit muista
metalli-instrumenteista ultradanipuhdistuksen aikana elektrolyysin
estamiseksi.

- Avaa saranalliset instrumentit kokonaan auki ja kayta
ultradanipuhdistuslaitteille tarkoitettuja teraslankakoreja tai tarjottimia.
- Sadnnollinen daniaaltopuhdistuksen tehon tarkkailu
ultraddniaktiviteetin ilmaisimen, alumiinifoliotestin TOSI™-testin tai
SonoCheck™-testin avulla on suositeltavaa.

Vaihe 6: Poista instrumentit ultradganihauteesta ja huuhtele niita
puhdistetulla vedelld vdahintdan minuutin ajan tai kunnes merkkeja
puhdistusainejadamista tai biologisen lian jaamista ei ole. Kayta kaikkia
liikuteltavia ja saranallisia osia, kun huuhtelet. Huuhtele luumenit, reiat,
johtoputket ja muut vaikeapdasyiset alueet perusteellisesti ja tarkasti.
Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla
liinalla. Voit kdyttaa puhdasta, suodatettua paineilmaa kosteuden
poistamiseen luumeneista, rei'istd, johtoputkista ja vaikeapadsyisista osista.

Manuaalisen/automaattisen
puhdistuksen yhdistelma

Vaihe 1: Valmista proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan ohjeiden
mukaan.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja ravista niita
varovasti, jotta loukkuun jadneet kuplat vapautuvat. Kdyta saranoja tai
liikkuvia osia sisaltdviad instrumentteja, jotta liuos pdasee kaikille pinnoille.
Luumenit, umpinaiset reiat ja johtoputket on huuhdeltava ruiskulla, jotta
kuplat haviavat ja liuos padsee kosketuksiin instrumentin kaikkien pintojen
kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja entsymaattisen liuoksen valmistajan
ohjeiden mukaisesti tai vahintddn 5 minuuttia. Kun liotat, hankaa pintoja
pehmeadllad nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva lika on havinnyt. Kayta
liikkuvia mekanismeja. Kiinnita erityistd huomiota koloihin,
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saranallisiin niveliin, laatikkolukkoihin, instrumenttien hampaisiin, karheisiin
pintoihin ja alueisiin, joilla on liikkkuvia osia tai jousia.

Luumenit, umpinaiset reiat ja johtoputket on puhdistettava kayttamalla
niihin tiiviisti sopivaa pyoreaa nailonharjaa. Tyonna tiiviisti sopiva pyorea
harja luumeniin, umpinaiseen reikdan tai johtoputkeen vaantaen samalla
kun painat sisdan ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki hankaus on tehtava entsyymiliuoksen pinnan
alapuolella, jotta kontaminoituneen liuoksen aerosolimuodostusvaara
valtetdan.

e Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele niita
vesijohtovedellad vdhintdan yhden (1) minuutin ajan. Kayta kaikkia
liikuteltavia ja saranallisia osia, kun huuhtelet. Huuhtele luumenit, reiat,
johtoputket ja muut vaikeapddsyiset alueet perusteellisesti ja tarkasti.

e Vaihe 5: Aseta instrumentit soveltuvaan, validoituun pesu- ja
desinfiointilaitteeseen. Noudata pesukoneen/desinfiointilaitteen
valmistajan ohjeita instrumenttien asettelusta parhaan puhdistustuloksen
varmistamiseksi. Esimerkiksi avaa kaikki instrumentit, aseta kuperat
instrumentit kyljelleen tai yldsalaisin, kdyta puhdistuslaitteelle tarkoitettuja
koreja ja tarjottimia sekd aseta raskaammat instrumentit tarjottimien ja
korien pohjalle. Jos pesukone/desinfiointilaite on varustettu erityisilla
telineilld (esim. johtoputkellisille instrumenteille), kayta niita valmistajan
ohjeiden mukaan.

e Vaihe 6: Kasittele instrumentit kdyttden pesu- ja desinfiointilaitteen
vakiopesuohjelmaa laitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Seuraavia
pesuohjelman vahimmaisparametreja on suositeltavaa kayttaa:

Ohjelma Kuvaus

1 Esipesu --=-- Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi —
*-- 2 minuuttia

Entsyymisuihke ja liotus --=-- Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi --*-- 1 minuutti

3 Huuhtelu --=-- Kylma, pehmennetty vesijohtovesi

Pesu puhdistusaineella --=-- Kuuma vesijohtovesi (64-66 °C) --
=-- 2 minuuttia

5 Huuhtelu --=-- Kuuma puhdistettu vesi (64-66 °C) —
*-- 1 minuutti

6 Kuivaus kuumalla ilmalla (116 °C) --=-- 7-30 minuuttia

Huomautuksia:

- Psekukoneen/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava.
- On kaytettdva pesukonetta/desinfiointilaitetta, jonka tehokkuus on
osoitettu (esim. FDA:n hyvaksyntd, hyvaksyntatestaus

ISO 15883 -standardin mukaan).

- Kuivausalue on esitetty vaihteluvaling, koska se maaraytyy
pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen asetetun kuorman koon mukaan.

- Monet valmistajat esiohjelmoivat
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pesukoneihiinsa/desinfiointilaitteisiinsa vakiotoimintajaksot, jotka voivat
sisdltda matalan tason lampdodesinfiointijakson pesuainepesun jilkeen.
Lampdoddesinfiointijakso on tehtdava minimiarvon A, = 600 saavuttamiseksi
(esim. 90 °C yhden (1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin mukaan) ja
se sopii Symmetryn instrumenteille.

- Jos kaytettavissa on voitelujakso, joka lisad vesiliukoista voiteluainetta,
kuten Preserve®- tai Instrument Milk -ainetta tai vastaavaa, sitd voidaan
kdyttda Symmetryn instrumentteihin, ellei muuta ole ilmoitettu.

Desinfiointi

Symmetry Surgicalin instrumentit on steriloitava lammaolla ennen kayttoa.
Katso seuraavia sterilointiohjeita.

Matalan tason desinfiointia voidaan kadyttaa osana
pesukoneen/desinfioinnin toimintajaksoa, mutta laitteet on myds
steriloitava ennen kayttoa.

Kuivaaminen

Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.
Voit kayttda puhdasta, suodatettua paineilmaa kosteuden poistamiseen
luumeneista, rei'istd, johtoputkista ja vaikeapaasyisista osista.

Tarkastaminen ja
testaaminen

Puhdistuksen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava huolellisesti
varmistaaksesi, ettei siihen ole jadanyt eloperaista likaa tai
puhdistusainejaamia. Jos valine on edelleen likainen, toista
puhdistusprosessi.
Tarkasta jokainen laite taydellisyyden, vaurioiden ja liiallisen kulumisen
varalta. Jos havaitset vaurioita tai kulumista, joka voi vaarantaa laitteen
toiminnan, ala kasittele niita lisda, vaan pyyda Symmetryn edustajaa
toimittamaan korvaava laite.
Kun tarkastat laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:
0 Leikkaavissa reunoissa ei saa olla nirhamia ja reunan taytyy
olla jatkuva.
0 Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.
0 Liikkuvien osien on toimittava tasaisesti koko liikealueella.
0 Lukitusmekanismien on kiinnityttava tiukasti ja sulkeuduttava
helposti.
0 Pitkissa ohuissa instrumenteissa ei saa olla taipumista tai
vaaristymista.
0 Kun instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista,
etta kaikki osat ovat kaytettavissa ja voidaan koota helposti.

Kunnossapito ja voitelu

Puhdistuksen jdlkeen ennen sterilointia liikkuvia osia sisaltavat instrumentit
(esim. saranat, laatikkolukot, liukuvat tai pyorivat osat) on voideltava
vesiliukoisella voiteluaineella, kuten Preserve®- tai Instrument Milk -aineella
tai vastaavalla ladketieteelliseen kaytt6on tarkoitetulla aineella. Noudata
aina voiteluaineen valmistajan kayttéohjeita laimennuksesta, hyllyidsta ja
kayttotavasta.

Pakkaaminen sterilointia
varten

Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n hyvaksymaan
tai ISO 11607 -standardia noudattavaa) ladkinnallista laatua olevaan
sterilointipussiin tai -kdareeseen. Pakattaessa on noudatettava
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varovaisuutta, jotta pussi tai kddre ei repeydy. Vidlineet tulee kaaria
kayttaen kaksinkertaista sterilointikdaretta tai vastaavaa menetelmaa (viite:
AAMI ST79, AORN-ohjeet).

Kestokayttoisia kadreita ei suositella.

Instrumentit voidaan pakata hyvaksytylle (esim. FDA:n hyvdaksymalle tai

ISO 11607 -standardia noudattavalle) yleiskayttoiselle reikatarjottimelle tai
koteloon muiden laitteiden kanssa seuraavissa olosuhteissa:

0 Jarjesta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paasee kaikille pinnoille.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd ne on purettu osiin,
jos sita suositellaan.

0 Kotelo tai tarjotin on kaarittava hyvaksyttyyn (esim. FDA:n
hyvaksymaan tai ISO 11607 -standardia noudattavaa)
ladkinnallista laatua olevaan sterilointikddreeseen
kaksoiskdaremenetelmalla tai vastaavalla (viite: AAMI ST79,
AORN-ohjeet).

0 Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan suosituksia
kuormituksesta ja painosta. Kaarityn kotelon tai tarjottimen
kokonaispaino ei saa olla yli 11,4 kg.

Instrumentit voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA:n hyvaksyma&an tai
ISO 11607 -standardia noudattavaan) jaykkaan astiajarjestelmaan (ts.
suodattimia tai venttiileja sisaltaviin) muiden laitteiden kanssa seuraavissa
olosuhteissa:

0 Astian valmistajan suosituksia astian valmistelusta,
kunnossapidosta ja kdytosta on noudatettava.

0 Jarjesta kaikki laitteet niin, ettd hoyry paasee kaikille pinnoille.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd ne on purettu osiin,
jos sita suositellaan.

0 Noudata astian valmistajan suosituksia kuormituksesta ja
painosta. Taytetyn astiajarjestelméan kokonaispaino ei saa olla
yli 11,4 kg.

Sterilointi

Sterilointi kostealla lammolla eli héyrysterilointi on suositeltava menetelma
Symmetry-instrumenteille.

Hyvaksytyn kemikaali-integraattorin (luokka 5) tai kemikaaliemulaattorin
(luokka 6) kayttoa kussakin sterilointikuormassa suositellaan.

Noudata aina sterilointilaitteen valmistajan kdyttoohjeita kuormituksesta ja
laitteen kaytosta. Sterilointilaitteen suorituskyky taytyy olla osoitettu (esim.
FDA-hyvaksynnan tai EN 13060- tai EN 285 -standardin noudatuksen
myota). Lisaksi valmistajan suosituksia astian asentamisesta,
hyvaksyntatestauksesta ja kunnossapidosta on noudatettava.
Hyvaksyntatestatut vaikutusajat ja lampotilat 10'6-steriiliystason (SAL)
saavuttamiseksi on lueteltu seuraavassa taulukossa.

. . Vahimmaislampétila | Vahimmaisaltistusaika
Ohjelman tyyppi

Yhdysvalloissa suositellut parametrit

Esityhjio/esityhjidpulssi 132°C 4 minuuttia

Ohjelman tyyppi Vahimmaislampotila | Vahimmaisaltistusaika
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Euroopassa suositellut parametrit

Esityhjid/esityhjiépulssi | 135°C \ 3 minuuttia

Kuivaaminen ja jadhdyttdminen

e  Yksittdisten kadrittyjen instrumenttien suositeltu kuivumisaika on
20 minuuttia, ellei muuta ilmoiteta laitekohtaisissa ohjeissa.

e Astioissa ja kaarityilla tarjottimilla kasiteltyjen instrumenttien
kuivumisajat voivat vaihdella pakkauksen tyypin, instrumenttien tyypin,
sterilointilaitteen tyypin ja kokonaiskuorman mukaan. Vahintaan
30 minuutin kuivumisaika on suositeltavaa, mutta n éHki¢arpakkausten
valttadmiseksi yli 30 minuutin kuivumisajat saattavats muuten sita
suuremmissa kuormissa tietyissa olosuhteissa tai jo
suositellaan oheisdokumentaatiossa. Suurien kuormien osalta on
suositeltavaa, ettd terveydenhoitolaitos tarkistaa kuivumisajat.

e 30 minuutin vahimmaisjaahtymisaikaa suositellaan kuivumisen jalkeen,
mutta pidemmat ajat voivat olla tarpeen kuormauksen,
ymparistolampotilan ja kosteuden, laitteen mallin ja kdytetyn
pakkauksen mukaan.

Huomautus: Maailman terveysjarjeston suosittelemat desinfiointi-
/héyrysterilointiparametrit sellaisten instrumenttien
uudelleenkisittelyyn, joiden kohdalla on huolta TSE-/CJD-
kontaminaatiosta, ovat: 134 °C 18 minuutin ajan. Symmetryn
ladketieteelliset laitteet ovat yhteensopivia ndiden parametrien kanssa.

Sailytys

Steriilisti pakatut instrumentit on sailytettava maaritetylla, rajoitetun
padsyn alueella, joka on hyvin tuuletettu ja joka suojaa instrumentteja
polylta, kosteudelta, hyonteisiltd, tuholaisilta tai darimmaisilta lampdétiloilta
ja aarimmaiselta kosteudelta.

Huomautus: Tarkasta jokainen pakkaus ennen kayttoa sen
varmistamiseksi, etta steriilieste (esim. kddre, pussi tai suodatin) ei ole
repeytynyt, siind ei ndy reikia eikd merkkeja kosteudesta eika myoskain
merkkeja peukaloinnista. Jos jotakin ndistd olosuhteista esiintyy, sisalto
on katsottava epasteriiliksi ja laitteet on kasiteltdva uudelleen
puhdistamalla, pakkaamalla ja steriloimalla.
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Yhteyshenkilé Yhdysvalloissa: “

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive,

Antioch, TN 37013 USA

T 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com
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:; symmetry surgical

Zuvioctwpevn ppovtida, KaBaPLOHOG KOl ATOoTEIPWON
Od8nyieg yLa eEMovVayPNOLLOTIOLOUEVA OpYyavVa KO TTOPEAKOMEVA

OLmapouoeg 0dnyleg cuppopdwvovtal pe Ta mpotuma ISO 17664 kat AAMI ST81. loxUouv yla ta
akolouBa:

e  EmavaypnoLUomoloULEVA XELPOUPYLKA OpYaval KAl TTOPEAKOUEVA TIOU TTAPEXOVTAL aTto TN
Symmetry kol mpoopifovral yla enavenefepyacia og MePBAAAOV EYKOTACTACNG UYELOVOULKAG
nepiBaAPng. OAa ta dpyava Kal mapeAKOUEVa TG Symmetry pumopoUv va uTtootouv
enaveneepyacio pe acdAAela KoL AMOTEAEGUATIKOTNTA LE XPNON TWV 08NYLWV XELPOKIVNTOU 1
Tou cuvduaopol Xelpokivntou/autopatonotnuévou KabaplopoU KAl TWV MApAUETPWY
QIOOTELPWONG IOV TtaPEXOVTaAL 0TO apoV eyypado EKTOZ kot av onpelwvetal Stadopetikd
OTLG 08NYLEG TOU OUVOSEVOUV KATIOLO CUYKEKPLUEVO OPYAVO.

Y€ XWPEC OTIOU OL amaLT ol avadoplkad e TNV emavenefepyacia elval auoTnPOTEPEC att' O,TL AUTES
TIOU TtapEXOVTAL 0To Ttapdv yypado, anoteAei euBUvN tou xpriotn/unsvBuvou enefepyaoiag va
oUPHopdWOEL pe auToUC TOUG UTIEPLOXVOVTEC VOLOUG KOl KOVOVIGOUG.

OLnapouoec odnyieg emavenetepyaoiag £xouv emikUpwOel WG KATAAANAEC YLO TNV TIPOETOLUACLA TWV
ETIOVAXPNOLLOTIOLOU LEVWV OPYAVWY KOl TIAPEAKOUEVWY TNG Symmetry yLo XELPoupyLKA Xpron. Artote)el
guBUvn tou xpriotn/voookopeiou/mapdxou LysloVOULKAC tepiBalPng va Staodpaliost 6tL N
EMAVENEEEPYACLA TTPAYLOTOTOLELTAL PE XPHON TOU KATAAANAOU €€OMALOUOU, TWV KATAAANAWY UALKWV
KOl OTL TO T(POCWTILKO £XEL EKMOLOEVUTEL EMAPKWG TIPOKELUEVOU VO eTUTEVYDEL TO EMBUUNTO ATIOTEAECOL.
AUTO ouvhnBwWCE amalTel TNV EMIKUPWON KAL TNV TAKTLIKN TTopakoAouBnon tou eEoMALGHOU Kal Twv
Sladikaolwy. Omoladnmote anokALON €K LEPOUG TOU XPHOTN/VOCOKOUELOU/TIOPOXOU UYELOVORLLKNG
nieplBaAPng amd autég Tig odnyieg Ba mpénel va alohoyeital avadopikd Le TNV AMOTEAECUATIKOTNTA
TNG TPOKELUEVOU va amodelyovTal MBavEG avermBU UNTEG EMUTTWOELG.

MPOEIAONOIHZEIZ ‘
e Ta emavaypnoluomnololeva opyava tg Symmetry mapéxovralr MH STEIPA
& Kal Tpémel va KaBapilovtal Kol Vo amooTELpWYOVTAL CUUPWVA HE TIG TIOPOUCES
odnyleg mpLv and tn xpron.

e EdoOoov umapxouv, Ta KoAUpUOTa aodoAeiag kol GAAQ TPOOTATEUTIKA UALKA
cuokevoolag TpEmel va adalpolvtal amoé Ta Opyava TP amnd ToV TPWTO
KaBopLopo Kal amooteipwaon.

e OLpuéBobdol amooteipwong pe atbulevoleiblo (EO), aéplo mAdopa Kot Bpuod agpa
S8€EV GUVLOTWVTAL YLO TNV ATIOCTELPWON TWV EMAVAXPNOLLOTOLOULEVWY OPYAVWY
™¢ Symmetry. H cuviotwpevn péBodog amooteipwaong eival auth tou atpou (vypn
Beppotnta).

e [POCWITKOG POOTATEUTIKOC €OMALOMOC (PPE) Ba pEmel va xpnolpomnoleital Kot
TO XELPLOWO N TNV gpyacia e LoAUCUEVA 1) SUVNTIKA LOAUCHEVA Gpyaval.

e Qo MPEMEL va eMLSEIKVUETAL TTPOCOXH KATA TO XELPLOUO, TOV KaBapLopo ) To
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OKOUTILOLOL OPYAVWV E ALXHNPES AKUES KOTING, AKPA KAl 08OVIWOELG.

O ¢ducloloyLkog opd¢ Kat oL mapdyovteg Kabaplopol/amnooteipwong mou
niepléxouv aldelidn, xAwplouxo aAag, evepyo xAwplo, Bpwito, Bpwuisio, wdlo f
w6610 elval SLaBpwtikol Kol SEV MPETEL vaL XPNOLLOTIOLOUVTAL.

Mnv erutpénete o€ BLOAOYLKN BPOULA VOL OTEYVWOEL TTAVW OE LOAUCHEVEG
ouokeU£G. OAa ta emakolouBa Bripata kabapLlopou Kal anooteipwong
SleukoAUvovtal av Sev emitpanel og aipa, CWUATIKA UYPA KOl UTIOAEUUATO LOTWV
Va OTEYVWOOUV TIAVW OTA XPNOLOMOoLNUEVO Opyava.

O autopatomnolnpévog kabaplopdg pe xprion povo mluvtnpiov/amoluvpavth
UIOPEL VAL UNV €LVaL ATTOTEAEGATLKOG YLO T OpYQVA L€ AUAOUC, TUDAEG OTIEG,
owANviokoug (k&vouleg), emibAaveleg cuvappoyng kat aAa cUvBeTa
XOPOKTNPLOTLKA. ZUVLOTATAL O CUCTNUOTIKOG XELPOKIVNTOG KABAPLOUOG QUTWY TWV
LEPWV TWV GUOKEUWV TIPLY aTtd TUXOV auTopatomnotnuévn dtadikacio kabaplopou.
Katd to xelpokivnto kabaplopo Sev MPEMEL va XPNOLLOTIOLOUVTAL LETOAALKEG
Bolptoeg Kal cupuaTAaKLa. AUTA Ta UALKA Ba tpokaA£aouy InULd otnv entpavela
KalL TO TeEAslwpa TWV opyavwy. Katd to xelpokivnto kaBaplopod, va XpnoLomnoleite
HUOVO BoUPTOEC e LOAAKEC TPLXEG OO VALAOV O SLOPOPETIKA oY UaATA, LAKN Kal
LEYEDN.

Katd tnv enegepyacio Twv opyavwv punv Tonobeteite Tuxov BapléG CUOKEVEG TAVW
o€ evaicOnta 6pyava.

Oa npémnel va anodelyetal n Xprion okAnpou vepou. Katd tnv ékmAuon pnopel va
xpnotuomnolnBel amookAnpupévo vepod Bplong. Qotodoo, KaTd TV TeEAeUTaia
€KTAUCN Ba MPETMEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL ATIECTAYHEVO VEPO TIPOKELUEVOU VA
arodelyetal n Snuloupyia enikabicewv.

Mnv enefepydleote Opyava e oTOLXELQ ATIO MOAUEPH O BepUoKpaGieC
UEYaAUTEPEG 1 loeg Twv 140 °C &16tL Ba mpokAnBel Inuia otnv enidpavela tou
TIOAUEPOUC.

‘EAata 1} AUTavTikd olAkovng 8ev Ba PEMEL val XpNOLLOTIOLOUVTAL O XELPOU PYLKA

opyava.

Neploplopoi katd
™mv
enavenefepyaoia

H emavelAnupévn enegepyacio cupubwva e TG mapoloes odnyleg £xel EAaxLotn
EMIMTWON OTA LETAAALKA EMOVAXPNOLLOTIOLOULEVA OpyovVa KOL TIUPEAKOUEVA TNG
Symmetry, eKTog Kol av emonpaivetal Stadpopetikd. To TEAOG TG XPRoNG
XELPOUPYLKWYV 0pyavwyv amo avoleidwto xaAuBa n aAAa petala kaBopiletal o
VEVIKEG YPOUMEG o T $Oopd Kal TG {NULEC TTou udloTavtal KaTd thv
Tipoopl{OUEVN XELPOUPYLKH XPNoN.

Ta 6pyava tng Symmetry mou anoteAoUvtal amno moAupepn 1 mou repthapBdavouv
oTolxela amnod moAupepn UmopolV va anmootelpwBolv e xprion atpou. Qotoco, Sev
gival To 1610 avOeKTIKA e Ta avtiotolya HeETOAAKA Opyova. Av oL ETLPAVELEG Ao
noAupepn epdavioouv onpeia umepBoAikng emdavelakng INULAG (m.x. okaoiata,
PWYHEG A Eeprolblopa), mapapdpdwan ) tapouactdlovy opartr otpePAwaon, Ba
TPETEL va avTikaBiotavtal. EMKOWVWVYAOTE LLE TOV TOTILKO GOG AVTLTPOOWITO TNG
Symmetry yLa mpoidvta avtlkotdotoong.

Mo TNV enMegepyacia TwWV EMOVOXPNOLLOTIOLOULEVWY OPYAVWY KaL TIUPEAKOUEVWV
™G Symmetry cuviotdrtal n xprion U odp{oviwy evUUIKWY Kol KOBopLOTIKWY
MEowV oubétepou pH.

ANKaALKA péoa pe pH 12 ) xapunAOtepo Hmopouv va xpnotponotn8ouv yLo tov
KaBapLoUo opyavwy amo avofeldwto xaAupa Kal TTOAUEPH OE XWPEG OTIOU AUTO
amalteiTal ano tn oXETIKN VOUOBEeGia 1) OXETIKOUG KOWOVLOUOUG 1 O€ TIEPLOXECG OTIOU
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UTIAPXEL avnouxia ylo mpLovoyeveig voooug, omwe n MetadoTikr onoyywdng
eykedadonabela (TSE) kat n véoog Creutzfeld-Jakob (CID). Eivat ouotwdoug
onpaciog ta aAKaAkd KaBapLoTika péoa va e€oudeTepwvovVTIL TTANPWGE Kol
S61e€081KA KaL va eKTTAEVOVTOL ATO TLG CUCKEVEG SLOTL Unopeil va tpokUPEeL
anodounon, n onoia Oa neplopiost tn diapkela {wng thg Siatagng.

OAHTIEZ ENMANENEZEPTAZIAZ

210 onpeio xpriong

ATIOPOKPUVETE TNV MEPiooeLa BLOAOYLKAG BPOULAC OO T OpyavVa IE
€va mavi kaBaplopou plag xprong. TomoBetnote Tig Slataelg o
£€va 6oxelo e ameoTayuéVo veEPO 1 KAAUWTE TIG e VWTIEG TIETOETEG.

Inpueiwon: H StaBpoxr) He EVIUULKO SLAAU LA TTOPLOKEU QO LEVO
ocOpdwva e Tov Kataokevaoth Oa SLeuKOAUVEL TOV KAOAPLOHO,
€181KA o€ Opyava pe cUVOETA XAPAKTNPLOTIKA, OTIWG AUAoUG,
enMLpAVELEG OUVAPLOYHG, TUPAEG OTTEG KOl CWANVIOKOUG.

Av Ta 6pyava ev puropouv va Stafpayxolv i va StatnpnBouv uypad,
Ba mpénel va kabapifovtal To cuvtopotepo Suvatov (ouvioTaTal o
KOBOPLOUOG VO TIPAYLOTOTIOLELTOL EVTOG 60 AETITWV) HETA At TN
XPron WoTe va eAaLoToMOLE(TaAL N TBAVOTNTA VO OTEYVWOOUV
npotoL kabaplotouv.

®DUAagn kat pertadopd

Ta XpnoLUOTIOLNUEVA OpYaVa TIPETEL VA LETADEPOVTOL TIPOG
enavenefepyacio otnv MepLoyn TG anoAUpavong oe KAELoTA A
KOAUppEVa Soxela poKeLEVOU va amodeUYETAL O TIEPLTTOG
kivéuvog poiuvong.

MNpostolpaoia yia Tov Kabaplopno

Ta 6pyava ou €xouv oxedLaotel e Tpomo wote va Staxwpilovral,
TPETIEL VO ATIOGUVOPpLOAOyoUVTOL TIPLY artd ToV KaBapLopo. e
YEVIKEG YPOUMEG, N amocuvapoAdynaon, otav xpelaletal, ivat
autovontn. Qotdoo, yla Ta o cUVOETA Opyava, TTAPEXOVTAL
obnyieg kal Ba pemnel va akoAouBoulvral.

Inueiwon: Kabe cuvictwpevn anocuvappuoldynon Ba giva
Suvartov va npaypatonotnOei xepokivnta. Mnv xpnotponoleite
TOTE gpyaleio MEPAV TWV CUVICTWHEVWY YLA VOU
QMOCUVAPLOAOYNOETE T Gpyaval.

'O\a ta kaBaplotikd Stadlpota Oa pEMEeL va mapackeualovral
oTnV apaiwaon Kot otn Beppokpacia Mou cuvLoTATAL A6 TOV
KATAOKELAOTH. Mo TNV MOPOOKEUA TWV KABapLOTIKWVY SLOAUUATWY
Mmopel va xpnotuomnolnBel anookAnpuuévo vepo Bplong.

Znpueiwon: Otav to KabaploTiko StaAupa yivel epdavwg BoAo
Adyw TG BpouLde, Oa npénel va napackevaletal ppEoko
StaAvpa.
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BApaTa yLol TOV XELPOKIVNTO
KaOaplopo

BApa 1: MNopooKEUAOTE MPWTEOAUTLKO EVIULKO SLAAUA cUpdwva
LE TIC 08NYLEC TOU KATAOKELAOTH).

BApa 2: BuBiote mApwg Ta 6pyava oto eVIUULIKO SLAAupa Kat
OVOKLVIOTE TA ANoAd IO VA TTOLOKPUVETE TUXOV TTAYLOEUMEVES
duoalideg agpa. Evepyonolrjote ta apBpwtd dpyava ) ta opyava
HE KnTa pépn wote va Staodalioete tnv emadn tou StaAlpatog
pe OAeg TG emudaveleg. Ot auloi, ol TUPAEG OTEC Kal oL cwAnviokot
Ba mpénel va ekmAEvovTal e cUPLYYQ TIPOKELUEVOU Va
amopakpuvovtal ot ducaAideg kal va Stachaliletal n emadr tou
SLoAU HATOC e OAEG TIG ETLPAVELEG TOU OPYAVOU.

BApa 3: EpParnrtiote ta dpyava ylo TOV XpOVO TTOU CUVLOTATAL QO
TOV TTAPACKEVAOTH TOU eV{UHLKOU SLoAUpATOC A yla TouAdyLoTtov 5
Aemtd. Katd tn Stappoxn, tpldte TG emidpaveleg e xprion Bouptoag
UE HaAOKEG TPIXEG Ao VALAOV €wg OTOU amopakpuvBel 6An n opatn
BpopLa. EvepyomolnoTe ToUG KLVNTOUG UNXOVIOMOUC. Oa TIPEMEL va
eruSelkVUETAL LELALTEPN TIPOCOXH OE OXLOUEC, KUALVOPLKEG
opBpwoelg, KIBWTLA UUITAEENS, 080VTWOELS, AVWUAAEC ETLPAVELEC
KOLL TIEPLOYEG HLE KIVNTA oTolxela f eAatrpla.

Ot aulol, oL TUPAEG OTEG Kal oL cwAnviokol Ba mpémel va
koBapilovral pe xprion oTtpoyyuAng Bolptoag e VALAOV TPIXES Kal
otevn ebappoyn. Elodyete otov auld, tTnv TudAr omn ) Tov
ocwAnvioko tn otpoyyuln Bolptoa otevig ebapUoynG UE
TEPLOTPODLKN KIVNON, EVW TNV TULELETE EMAVEINNUUEVA LECA-EEW.
Inpueiwon: To TpiYLpo MPEMEL va TPAYULOTOTIOLELTOL 6TO GUVOAD
TOU KATW amnod tnv emdpavela Tov ev{UpLKOU SLaAUpatog
TLPOKELUEVOU va eAayLlotonoleital n mbavotnta PekaAcHoU
otayovidiwv tou poAuopévou Stalvparog.

BAua 4: Adaipgote ta dpyava amo To ev{UULKO SLaAupa Kal
EKTIAUVETE Ta e VEPO BpUoNG yla TouAdxLoTtov éva (1) Aemto.
Evepyormolfote 0Aa Ta KLvNTA Kol opOpwtd pHéPN KOTA TNV EKITAUON.
EkTAUveTE SLe€0bIKA KaL EVEPYNTLKA TOUG AUAOUG, TLG OTIEG, TOUG
owANViokoug kat AANeC SUCTIPOGCLTEC TTEPLOXEC.

BApa 5: Mopaokeudote KABAPLOTIKO AOUTPO UTTEPNXWV UE
QIOPPUTIAVTLKO oV UPWVA E TIC CUOTACELG TOU KOTOOKEUAOTH).
BuBiote mAnNpwce ta 6pyava oto KaBapLloTiko StaAupa Kat
OVOKLVAOTE T AmoAd YLOL VO ATTOLAKPUVETE TUXOV TOYLOEUUEVEG
duoaiideg agpa. OL aulol, oL TUPAEG OTTEC Kal oL cwAnviokol Ba
TIPETIEL VOL EKTTAEVOVTOL LE CUPLYYA TIPOKELUEVOU Val
amopakpuvovtal ot ducaAideg kal va Stacdaliletal n emadr tou
SLoAUpatog pe OAEG TIG eTLdAveLEC TOU opyavou. KaBaplote ta
opyava LE TOUG UTIEPAXOUC akoAouBwvTag To Xpovo, Tn
BepuoKpacia KoL TN ouXVOTNTA TTOU CUVIOTWVTAL Ao ToV
KOTAOKEVOOTH TOU £€OMALOMOU Kal elval BEATLOTA yLa TO
XPNOLUOTIOLOUHEVO KABPLOTLKO. ZUVIOTWVTAL TOUAAXLOTOV SEKQ
(10) Aemra.
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ZNUELWOELG:

- Aaywpilete Ta Opyava anod avoeidbwto xaAvBa ano aAla
METAAALKA Opyava KATA TOV KAOAPLOUO HE UTIEPHXOUG
TLPOKELHEVOU va anodeVYETe TV NAeKTpOAUON.

- Na eKTUOooETE TARPWG TA OPYaVa HE KLVNTA HEPN KOl
XPNoLLomnoleite KAAAOLA artd PeTaAAKO MAEya 1} Siokoug Ttou
£€XOUV OXESLAOTEL YLOL CUOKEVEG KAOAPLOLOU LLE UTLEPHXOUCG.

- ZUVLOTATOL N TAKTLKA tapakoAouOnon tng andédoong Tou
KoOapLlopol He UTEPAXOUG LECW AVIXVEUTH Spaotnplotntag
unepAXwv, SoKLur pe puAAo alovpviou, TOSI™ i SonoCheck™.

BApa 6: Adalpéote ta Opyava armod To AOUTPO UTIEPNXWV KoL
EKTIAUVETE [E OMECTAYUEVO VEPO yLa TOUAA)LOTOV éva (1) Aemto i
€W 0Tou Sev UTIAPXOUV ONUELX UTIOAELUUATWY AmOpPUTIAVTLKOU N
Blohoyikng BpopLdc. Evepyomotiote 6Aa Ta KIvnTd Kot apBpwtd
MEPN KOTA TNV €KIMAUCH. EKTAUVETE SLe€0SIKA KAL EVEPYNTIKA TOUG
ouAoUC, TIG OTIEG, TOUG CWANVIOKOUG Kal AAAEG SUCTIPOOLTEG
TEPLOXEG.

Brjua 7: ITeyvwote Ta opyava pe kabapod, anoppodntikd mavi mou
Sev adnvel xvoudL. Kabapadg, GINTpapLloUEVOC, TIEMECUEVOG AEPAG
Umopel va xpnotpomnotnBel yia tTnv amopakpuvon tng uypaciag ano
auAoUc, omég, CWANVIoKOUG Kal SUCTIPOGCLTEC TTEPLOXEG.

BAipoata yio cuvduoouo
XEPOKivnTou/autopatonotnuévou
KaOaplopou

BApa 1: NopaoKeUAOTE MPWTEOAUTLKO EVIUMLKO SLAAUMA SUUdwVa
LLE TLG 08NYIEG TOU KATAOKELAOTH.

Bpa 2: BuBiote mARpwe Ta 6pyava oto eVIUULIKO SLAAUMA Kal
OVOKLVAOTE TA artoAd YL VO ATTOLAKPUVETE TUXOV TTAYLOEUUEVES
duoalideg agpa. Evepyonolrote ta apBpwtd dpyava ) Ta opyava
UE Kvnta pépn wote va Staopalioste tnv emnadr tou StoAdpaTog
Me OAeg Tig emudpaveleg. Ol aulol, ol TUPAEG OTEG Kal oL wAnVioKoL
Ba mpénel va ekmAévovtal e cUpLyYa TIPOKELUEVOU va
anopakpuvovtal ot ducaAides kat va Stachaliletal n emacdr tou
SLaAUpATOC e OAEG TIC EMLPAVELEC TOU OpYAVOU.

BApa 3: EpParmrtiote ta dpyava ylo TOV XpOVO TTOU GCUVLOTATAL QO
TOV MOPOUOKEUAOTH TOU EVIUHLKOU SLOAUATOC ) YLt TOUAG)LOTOV 5
Aemtd. Katd tn Stappoxn, tpidte TG emidaveleg e xprion Bouptoog
UE LOAOKEG TplXeC Ao vAlAov £wG OTOU amoUaKpUVBEL OAn n opatn
Bpouid. EvepyormoLote Toug KvnToUG UNXaviouoUs. Oa TpEMEL va
embelkvUeTOL LOLOLTEPN TIPOCOXI) OE OXLOUEC, KUALVOPIKES
apBpwoelg, KIPWTLA GUUTTAEENS, 08OVTWOELS, AVWHUAAEG ETILPAVELEG
KOLL TIEPLOYEG ME KLVNTA oTolyela n ehatnpla.

Ot aulol, oL TUPAEG OTEG Kal oL cwAnviokol Ba mpémel va
koBapilovtal pe xprion oTtpoyyuAng Bolptoag e VALAOV TPILXES Kal
otevn ebappoyn. Elodyete otov auld, tnv TudAr omnn ) Tov
owAnvioko tn otpoyyulAn Bouptoa otevhg epapUoyng LE
neplotpodLKn Klvnon, EVw TNV TILELETE EMAVEINNUUEVA LECA-EEW.
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Inpueiwon: To tpiPLpo npénel va mpayatonoLeital oto cUVOAo
TOU KATW amnd tnv et aveLa tou evIupkol SLaAUpatog
TLPOKELMEVOU va eAayLotomnoleital n mbavotnta Pekaouov
otayovisiwv tou poAucpévou Stalbpatog.

BAua 4: Adalpéote ta dpyova armd To eVIUUIKO StAAupa Kot
EKTIAUVETE Ta e VEPO BpUoNG yla TouAdyLotov éva (1) Aemto.
Evepyomolote OAa ta KvnTa Kot apBpwtd pHéPn KATA TNV EKMAUOH.
EkmAUvete S1e€08IKA Kol EVEPYNTLIKA TOUG AUAOUG, TLG OTIEG, TOUG
owAnviokou¢ Kal AAAEG SUCTIPOGCLTEG TIEPLOXEC.

BApa 5: TomoBetrote ta dpyava o€ KATAAANAQ EYKEKPLUEVO
mAuvtrplo/anoAupavtr). AkohouBrote TG 0dnyieg tou
KQTOLOKELOLOTH) TOU TTAUVTNPiou/amoAupavtr] ylo Tov Tpomno
TOMOBETNONG TWV OPYAVWV TIPOKELUEVOU VA ETUTUYXAVETAL LEYLOTN
KaBaplotikn €kBeon, TL.X. avolyete OAa Ta 6pyava, tonobeteite Ta
KoiAa 6pyava oto mAdL | avamnoda, xpnolpomnotiote KoAdBia Kat
6lokoug mou €xouv oxeSLOOTEL TTPOC XPHON OE TTAUVTIPLA OPYAVWY,
TOmoOeTroTE Ta MmLo Bapld OpyOvVa OTO KATW UEPOC TWV KAAABLWV
Kal Twv Slokwv. Av To mMAuvTpLo/o amoAupavtrg €XeL el8IKA padLa
(T.X. yLa Opyava pe cwAnViokouc) XpNOLUOTIOLNOTE To CUUPWVO LE
TLG 06NYLEG TOU KATOOKEUAOTH).

BApa 6: Emefepyaoteite Ta Opyava e Xprion TUTLKOU KUKAOU
mAUong tou Auvtnpiou/anoAupavtr cUpdwva Ue TI¢ odnyieg Tou
KOTAOKEVAOTH. ZUVLOTWVTOL 0L aKOAOUBEC EAAXLOTES TTOPAETPOL
kUKAou AUonc:

KUkAog Nepypadn

1 MpomAuon --=-- Kpuo amookAnpupévo vepo Bpuong --=-
- 2 Aemta

5 WeKkaopog kat Slafpoxr pe eviuuLKo StaAupa --=--
Ze0T0 amookAnpupévo vepo Bplong --=-- 1 Aemtd

3 ‘EkmAucn --=-- KpUo amookAnpupévo vepo Bpuong
MAUGON LLE QMOPPUTIAVTIKO --=-- ZEOTO VEPO Bpliong
(64-66 °C) --=-- 2 Aemta.

5 ‘EKmAuON --=-- ZEOTO ATECTAYUEVO VEPO (64-66 °C) —
- 1 Aento

6 ITéyvwua Le Leoto aépa (116 °C) --=-- 7 £wg 30 Aemtd

ZNHELWOELG:

- Oa npEmneL va akoAovBouvtal oL 08nyieg TOU KATACKEVAOTH TOU
ntAuvtnpiou/anoAuvpavty.

- Oa PEMEL VO XPOLLOTOLEITOL TTAUVTH PLO/ AMOAUMAVTAG UE
AN0SESELYHEVN ANMOTEAEGHATIKOTNTA (TT.X. EYKEKPLUEVO A0 TV
Ynnpeoia Tpodipwv kot Papudkwv (FDA), EMKUPWUEVN WG TTPOG
To npotumo ISO 15883).

- O XpOVOG OTEYVWHATOG TTOPEXETOL HE TN Hopdr] eUpoug SLoTL
efaptaral anod TNV NocoTNTA TWV OPYAVWY TIOU €XOUV
tonoBetnOsi 6To MAuvtrplo/Tov anoAupavty.
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- MoAAoL KOTOLOKEVALOTEG TIPOYPAHHATI{OUV EK TWV IPOTEPWV TA
TIAUVTH PLOL/TOUG OUTOAU LOVTEG TOUG ME TUTILKOUG KUKAOUG, EVW
pnopei va nepthapfavouv Kot évav KUKAo Bgp kg anoAupavong
XapnAov Baduol petd and tov KUKAo mMAUONG JLE TO
anoppUMNAVTLKG. O KUKAOG Bep Lk anoAupavong Oa pémneL va
TUPOLYLOLTOTTOLEITOL TIPOKELUEVOU VO ETUTUYXAVETOL Mo EAG)LOTN
TR Ag = 600 (.. 90 °C yiat 1 Aento cUpdwva KE TO TTPOTUTO
I1SO 15883-1) KaiL givat cURBATOG LLE TaL Gpyava TG Symmetry.

- Av givat 8L1a0€010G KUKAOG Almavong KATd Tov omoio yivetal
epappoyn vdatodialutou Aumavtikol 6nwg to Preserve®,
Instrument Milk r} avtiotolyo, autog pnopei va xpnoonotnOei
ota 6pyava tng Symmetry KTOG KoL 0V UTTOSELKVUETALL
Stadopetika.

AmnoAupavon

Ta 6pyava tng Symmetry Surgical mpémel va udlotavtal TeAKN
QMOoTElPpWAON MPLV o TN XPNon. AVATPEETE OTIC TTAPAKATW 08NyLeg
QIMOOoTElPWONG.

Mmopel va xpnotponownBet anooteipwon xapnAou Babuou oto
mAaiolo evog kUkAou MAUGNC Tou MAuvtnpiou/amoAupavtr], ald ot
Slatagelg mpENeL emiong va AMOCTELPWVOVTAL TIPLV Ao Tn XpHon.

ITéyvwpa

JTEYVWOTE Ta Opyava e kKabBapo, armoppodnTiko mavi mou dev
adnvel xvoudL. KaBapog, GIANTpapLOUEVOC, TIETILEGUEVOC AEPAG
Mmopetl va xpnotuomnolnOel yia tnv amopdkpuvon thg uypaotiag ano
auloucg, omég, cwANViokoug Kal SUCTIPOGCLTEC TTEPLOXEG.

EmiBswpnon Kat SOKLuN

MeTtd amno tov kabaplopo, OAeg oL Slatdtelg Ba mpemeL va
emBswpouvtal 51e€odIKa yLao TUXOV uTtoAsipporta BLOAOYLKAC
Bpouiag r amoppumavtikoU. Av e€akoAouBel va utdpyet
MOAUGOUOTIKO UALKO, emavaldBete tn Stadikaoia kabaplopou.
EmuBewpriote ontika kabe dldtafn avadoplkd He Tnv mAnpdtnTa,
™V Unapén {nuLac kat urtepPoAikic pOopdc. Av mapatnpnOei {nuLa
1 $6opa, n omola Ba puropovoe va StakuPBevoel TN AelToupyla TG
Slatang, unv tnv enefepydleote MEPATEPW KOL ETILKOWVWVHOTE HE
TOV TOTUKO GO QVTLTPOOWTTO TNG Symmetry yla avtlkatdotoon tne.
Kata tnv emBswpnon twv dtatafewv, mpooefte ta akoAouba:
O Ol aKUEG KOTAG eV TIPETEL VA €XOUV EYKOTIEG KOLL TO
AQKPO KOTING TIPETIEL VA ELVAL CUVEXOUEVO.
0 OLolayoveg kol oL 060ovTWoelg Ba mpEmeL va
guBuypappilovtal cwota.
0 TaKwnta pépn Ba mpemet va AsltoupyolV olaAd o€
OMo TO €UpOC TNG MPOOPLIOUEVNG Kivnong.
0 Ouunxaviouol aodpaliong Ba mpémnel va achaAilouv
OWOTA KaL va KAELVOUV EUKOAQL.
0 Ta pakpld Kot Aemtd opyava Ba mpEMEL va Unv £Xouv
otpePAWOELG N MapaUopdPWOELG.
0 Omou ta 6pyava amoteAouv PEPOC LeyaAlTeEPNG
Sataéng, BePalwbeite OtTL OAa Ta oTOLKEL ElvalL
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SLaBEaoa Kot OTL CUVAPUOAOYOUVTAL EUKOAQ.

Zuvtipnon Kat Atmavon

MeTtd oo tov KaBapLopo Kal TPLV Ao Thv amooTeipwaorn, Ta
opyava pe Kntd pépn (m.x. apbpwoelg, KIBwTla cUUTAEENG,
oupopeva f eplotpedOpeva LEpN) Ba pENEL va AutaivovTal pe
USaTOSLOAUTO AUavTiko, OTwe Ta Preserve®, Instrument Milk f
avtioTtolxo UALKO Tou Ttpoopiletal yla epapuoyn os
LatpotexvoloyLka mpoidvta. Na akohouBeite mavra Tig odnyieg Tou
KOTO.OKELOLOTH) TOU ALTTAVTIKOU O€ O,TL adopd tnv apaiwaon, Tn
Slapkela Lwng kal t uEBodo edappoync.

ZuoKevOoia YLO TV AMOCTELpWON

Ol LEUOVWHEVECG CUCKEVEC HUmopolV va ToroBetouvtal o

KATAAANAN (TLX. EYKEKPLUEVN amo TV Yinpeoia Tpodipwy Kat
Qapuakwv (FDA) ) cuppopdoUpevn Ue To potuTo I1SO 11607)

0nkn anooteipwong f va tuliyovtal oe UPACHO ATTOOTEPWONG
Latptkol Babuou. Katd tn cuokevacio Ba mpénel va emidelkvuetal
T(POCOXH WOTE VA NV oXLoTeL n Brikn i to Udaoua. OL Slatagelg Ba
TPETEL va TUAiyovTal e xprion tng HeBodou SUTARC epLleAEng n
avtiotowyng (ap. avad.: AAMI ST79, kateuBuvtrplec odnyieg¢ AORN).e

A&V CUVLOTATAL N XPrON EMOVAXPNOLULOTMOLOUUEVWY UDACUATWVY.

Ta 6pyava prmopolVv va cuokeudlovtal o KatdAAnAo (r.x.
EVKEKPLUEVO amod TNy Yninpeoia Tpodipwy kat Qapudkwv (FDA)
oUUHopdoULUEVO He To pdTuTo ISO 11607) SLdtpnTo SL0KO YEVLIKAG
xpnong n enkn pali pe aAAeg SLatagelg O TIG aKOAOUBEC
npolmoBéoelg:

O AleuBetrote OAeG TIC SLATALELG |E TPOTIO WOTE VOl
ETUTPEMETAL N POCBAGCN TOU ATHOU O OAEG TIG
emupaveleC. Avoifte TIG apBpwTEg Slatagelg Kat
Slaodaliote 6tL oL Slatagelg €xouv
amoouvapuoloynBel, av xpelaletal.

O HOnknn o diokog mpémel va TUAiyetal o katdAAnAo
(m.x. eykekplpévo amnod tnv Yrninpeoio Tpodpiluwv Kat
Qapudakwv (FDA) 1) cuupopdOUEVO LE TO TTIPOTUTIO
ISO 11607) Udaoua anmooteipwong LaTpikol Baduou
pe epappoyn TG neBoSou SutAng mepléAEng n
avtiotowng (ap. avad. AAMI ST79, kateuBuVTHPLES
odnyieg AORN).

O AKOAOUBNOTE TIC CUCTAOELG TOU KATAOKEUAOTH TNG
Brknc/Tou Siokou avadoplkd pe TV GopTwaon Kal To
Bapog. To UVOALKO BApog HLag TUALYUEVNG BNKNG N
€VOG TUALYHEVOU Glokou Sev mpénel va untepPaivel Ta
11,4 kg.

Ta 6pyava purmopouv va cuckeudlovtal o KataAAnAa (m.x.
EYKEKPLUEVO o TNV Yinpeoia Tpodipwy kot Qapudkwy (FDA) f
cuppopdolueva e to TtpotuTto ISO 11607) GUGTAUAT AKOUTWY
Soxelwv (6nA. cuotipata pe dpidtpa ) BaAPBideg) pall pe GANeg
Slatdtelg umo tig akdhouBeg mpolmobEoelg:

O Oa mpémel va akoAouBolvTal oL GUGTACELG TOU
KATAOKELAOTH TwV Soxelwv og ,TL adopd TV
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T(POETOLUAOLA, TN CUVTAPNON KaL TN XPrion Tou
Soxeiou.

0 AleuBetriote OAeG TIG SLATALELS LE TPOTIO WOTE val
ETUTPEMETAL N T(POCBAGCN TOU ATHOU O OAEG TIG
erudaveleg. Avoi€te Tiq apOpwTtég SLaTALELG Kal
Staodaliote 6tL ol Slatdgelg Exouv
anoouvapuoloynBel, av xpelaletadt.

O AKoAoUBAOTE TIC CUCTAGCELG TOU KATAOKEUQAOTH TOU
Soxelou avadoplkd pe Tnv poptwaon kat to Bapog. To
GUVOALKO Bapog evog MARPOUC cuoTHUaTog Soxeiwv
Sev mpémnet va umepPaivel ta 11,4 kg.

Anooteipwon

H ouvictwpuevn péBodoc yia ta dpyava tng Symmetry eivat n uypn
BepuotnTo/o atuoc.

JUVLOTATOAL N XPrON EYKEKPLUEVOU XNHLKOU oAokAnpwtr (kAdong 5)
1 XNULkou g€opolwth (KAAong 6) og kaBe KUKAO amooteipwonc.

Na cupBoudeleote Kal va akohouBeite mavra Ti¢ odnyieg tou
KOTOLOKEVOOTH TOU CUCTHHATOC QMOCTEPWONG yLla TN Slapopdwaon
™¢ dopTtwong Kal tn Aettoupyia Tou €omAlopol. O e€omALOUOG
Qanootelpwong Ba MPEMeL va £XEL AMOSESELYUEVN
OIOTEAECUOTIKOTNTA (TT.X. £YKpLon armo Tnv Yrnpeoia Tpodbipwv kat
Qapuakwv (FDA), va cuppopowvetal e to potumo EN 13060
EN 285). EmuntAéov, Ba mpémel va akoAouBolvtal oL GUGTACELG TOU
KOTAOKEVOOTA YLA TNV EYKATACTAOH, TNV EMaAROguon Kal
cuvtipnon.

Ol emaAnBeupévol xpovol £kBeang Kol oL BepLOKPAGIES yLa TNV
enitevén emunédou Staopaiiong otelpotntag (sterility assurance
level, SAL) 10°® napatiBevral otov akdAoubo mivaka.

EAdylotn EAGXL0TOG XPOVOG
TUmMog KUKAoU Bepuokpacio €kBeong

ZUVIOTWUEVEG MAPAUETPOL oTLG HVWHEéveg MoALteieg

MaApog
T[pO’KCt'EClpKTLKOU 132 °C 4 hered
Kevou (Pre-vacuum)
/ kevou (Vacuum)
EAdyotn EAdGXLo0TOG XpOVOG
TUmnog KUKAOU Beppokpacia €kBeong

ZUVLOTWHEVEG TAPAMETPOL 0TV Evupwrn

MaApog

T(POKATAPKTLKOU . .
, 135 °C 3 Aemta
Kevou (Pre-vacuum)

/ kevou (Vacuum)

Itéyvwpa Kot Puén

e O OUVIOTWUEVOG XPOVOG OTEYVWLOTOG YLA TA OPYOVA LE OV
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nieplEALEn eivat 20 Aemtd, EKTOC KOl OV ETLON LAVETOL
Sladopetikd otic odnyieg mov cuvodelouv To dpyavo.

e  OLXpOVOL OTEYVWHATOC Yla Ta Opyava ou udiotavratl
enefepyaoia oe Soxeia kal TUALYPEVOUG SloKOUC UIopEL va
ToLlKIAAOUV avaAoya pEe Tov TUTIO TG cuoKevaaiag, Toug
TUTIOUG TWV 0PYAVWY, TOV TUTIO TOU CGUOTIHOTOC AMOCTEPWONG
KOl TO GUVOALKO dopTio. ZuvioTaTal EAGXLOTOC XPOVOG
oteyvwuatog 30 Aemtwy, aAAd, TPOKELUEVOU va amodelyovtal
Ol UYPEG oUOKevaoleg, Umopel va amatteital mopAatacn Twv
XPOVWV OTEYVWHOTOG TEPAV TwV 30 AeMTwWV yLa peyaAltepa
doptio UTIO CUYKEKPLUEVEG OUVONRKEG 1 oV oUVLOTATAL KAT' GAAO
TPOTO 0T CUVOSEUTLKA TEKUNPLWTLKA £yypada. MNa ta peyala
doptia ouviotatal n emPBePaiwon TwWV XPOVWV OTEYVWHATOG
ard Tov MAPOXO UYELOVOULKAG TiepiBaAdng.

e Jyviotdrtal eAaxLotog Xpovog Pueng 30 AemTtwv PETA Ao TO
otéyvwpa. Qotdoo, unopel va amattouvtal HeyallTepol xpovol
Aoyw ¢ Stapopdwaong tou doptiou, tng Bepuokpaciog
TepBAAAOVTOG KAl TNG UYPACLAC, TOU OXESLOOUOU TWV
Slataéewv Kal tng ueBOSoL CUOKEVAOLOG IOV XpnoLUoToLE(TaL.

Inpueiwon: OL mapAapetpol anoAUpavonc/anooteipwong He atuo
TIoU cuvioTwvtal anod tov Naykoouio Opyavicpo Yyeiag (MOY) yia
TNV ENQVENEEEPYOLOL 0PYAVWV OTIOU UTTAPXEL avnouxia yia
poAuvon pe TSE/CID sivar: 134 °C yia 18 Aemtd. Ot LATPLKES
OGUOKEUEG TG Symmetry eivat cUMBATEG HE AUTEG TLG

TP ALUETPOUG.

®dUAaén

To amooTElpWUEVO KOL CUCKEUAGUEVO Opyava Oa TIpEMEL va
duldooovtal o CUYKEKPLUEVN, KOAA aepL{OEVN TIEPLOXN
TLEPLOPLOKEVNG TIPOGRAONG TIOU TIAPEXEL IPOCTAGLO ATO TN OKOVN,
NV uypaoia, To EVIOUQA, TO TPWKTLKA KOl aKpaleg LETABOAEG OTn
Beppokpaaoia/tnv vypaocia.

Inueiwon: Na emiBswpeite KAOe cuokevaoia pLv amnod tn xpron
WOoTE va eETUPBEPALWIVETE OTL 0 OTEIPOG Ppayuog (T.X. To Udaoua, n
0nkn 1N to diAtpo) Sev £XeL OXLOTEL, SEV £XEL TPUMROEL, SEV
napouctalel onpadia vypaociog f napafiacng. Av eival napovoa
OTIOLASATIOTE ATO QUTEG TLG CUVONKEG, TOTE TO MEPLEXOUEVO
Bewpeital pn oteipo kot Ba nmpémnel va vdiototat €K VEou
enefepyaoia péow KaOapLopoU, CUCKEVAOLOG KAl OMOOTEIPpWONG.
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216 H.M.A,, ta otoleia emowwviog eival: “

Jtnv Eupwrn, Ta otolyeia emkolvwviag sivat: m
Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH
3034 Owen Drive,

MaybachstraRe 10,

; 78532 Tuttlingen, Germany
Antioch, TN 37013 USA ’
Fax: 1-615-964-5566 Fax: +49 746177921

www.symmetrysurgical.com
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:; symmetry surgical

Az ujrahasznalhaté eszk6zok és tartozékok
javasolt kezelése, tisztitasa és sterilizalasa

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és AAMI ST81 elGirasoknak. A kovetkezGkre vonatkoznak:
e A Symmetry altal szallitott és egészségligyi intézményben vald sterilizaldsra szolgdlo,
Ujrahaszndlhatd sebészeti eszkdzok és tartozékok. Minden Symmetry eszkoz és tartozék
biztonsdgosan és hatasosan Ujrafelhasznalhaté az ebben a dokumentumban taldlhato, a kézi
vagy a kombinadlt, kézi és automatikus tisztitasi utasitdsok betartasdval és sterilizalasi
paraméterek hasznalataval, HACSAK NEM szerepel mashogy az illeté eszk6zhoz tartozé
utasitasokban.

Azokban az orszagokban, amelyekben az Ujrafeldolgozasi utasitasok szigoribbak, mint az ebben a
dokumentumban taldlhatok, az eszkozt hasznald, illetve a feldolgozast végzs személy felelGssége a
hatdlyos torvények és el6irdsok betartdsa.

Ezeket az Ujrafelhasznalasi utasitasokat hitelesitették, hogy alkalmasak az Gjrahaszndlhaté Symmetry
eszkozok és tartozékok el6készitésére a mitéti hasznalatra. A felhasznald/kdérhaz/egészségigyi ellatd
felelGssége biztositani, hogy a kivant eredmény eléréséhez az Ujrafeldolgozas a megfeleld
berendezésekkel és anyagokkal torténjen, és a személyzet megfelelGen képzett legyen; ehhez altaldban
hozzatartozik a berendezések és a folyamatok hitelesitése és rutinszer( ellenérzése. Az esetleges
nemkivanatos kovetkezmények elkeriilése érdekében hatékonysag szempontjabdl értékelni kell a
felhasznalo/kdérhaz/egészséglgyi szolgaltatd barmilyen, ezektél az utasitasoktdl vald eltérését.

FIGYELMEZTETESEK a
~ e A Symmetry Ujrahasznalhatd eszk6zok NEM STERILEN kerilnek forgalomba,
zi\\. ezért ezeket hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell ezeknek az

utasitasoknak megfelelGen.

o Az elsé tisztitas és sterilizalas el6tt az eszkozokrdl el kell tavolitani a biztonsagi
fed6elemeket és a tobbi csomagoldanyagot.

e Az Ujrahasznalhaté Symmetry eszk6zok sterilizalasara nem javasolt az etilén-oxiddal
(EO), a gdzplazmaval és a szaraz hével végzett mddszerek hasznalata. A javasolt
maodszer a gbzsterilizacio.

e Aszennyezett vagy potencidlisan szennyezett eszkdz6k kezelése és haszndlata sordn
személyes véddfelszerelést kell viselni.

e Ovatosan kell eljarni az éles vagoélt, hegyes részt vagy fogakat tartalmazé eszkézok
kezelése, tisztitasa és letorlése soran.

e Asboldat és az aldehidet, kloridot, aktiv klort, brémot, bromidot, jodot vagy jodidot
tartalmazo tisztito- vagy fert6tlenitdszerek korréziot okoznak, ezért ilyeneket nem
szabad haszndlini.

e Ne hagyja, hogy bioldgiai szennyez6dés raszaradjon a szennyezett eszk6zokre.

Mindegyik felsorolt tisztitasi és sterilizalasi |épés elvégzését megkodnnyiti, ha nem
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enged raszaradni vért, testfolyadékot vagy szovettormeléket a hasznalt eszkdzokre. o

A csak mosoé-fertStlenit6 berendezéssel végzett automatikus tisztitas nem biztos,

hogy hatasos a lumeneket, lyukakat, matt kialakitasu feliileteket tartalmazé vagy
mas Osszetett kialakitasu eszk6zok tisztitasara. Az eszkdzoknek az ilyen részeit
javasolt gondosan, kézileg megtisztitani barmilyen automatikus tisztitas el6tt.

A kézi tisztitasnal nem szabad fém kefét vagy surolépdarnat hasznalni. Ezek
karositjak az eszk6zok feliletét és bevonatat. Csak puha sertéjl nylon kefét
hasznaljon: kiilonbo6zé alakd, hosszusagu és méret(i keféket a kézi tisztitas
megkonnyitése érdekében.

Az eszkozok feldolgozdsa soran ne helyezzen nehéz eszkozoket finom mdszerekre.
Ne haszndljon kemény vizet. Az 6blitéshez dltaldaban hasznalhato ioncserélt csapviz,
azonban az utolso 6blitéshez az dsvanyi anyagok lerakddasanak megel&zése céljabol
tisztitott vizet kell hasznalni.

A polimer alkatrészeket tartalmazé eszk6zoket ne sterilizalja 140 °C vagy annal
magasabb hémérsékleten, mert ilyenkor a polimer feliilete sulyosan karosodik.
Olajat és sikosito szereket ne alkalmazzon sebészeti eszk6zokon.

Ujrasterilizalasi
korlatozasok

Az itt ismertetett feldolgozasi utasitasoknak megfelel8, ismételt Ujrafeldolgozas
csak minimalis hatassal van az Ujrahasznalhaté Symmetry fém eszkdzokre és
tartozékokra. A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdél készilt sebészeti eszkdzok
élettartamat altaldban a rendeltetés szerinti sebészeti hasznalat kozbeni kopas,
illetve karosodas hatdrozza meg.

A polimerbdl all6é vagy polimert tartalmazé Symmetry eszkdzok sterilizalhatdk
gbzzel, azonban nem annyira tartésak, mint a fém eszk6zok. Ha a polimereken
komoly fellleti sériilés (példaul repedezés, torés vagy réteges levalas), elferdilés
vagy lathaté vetemedés tapasztalhatd, az eszkozt ki kell cserélni. A csereigényével
kapcsolatban forduljon a Symmetry képvisel6jéhez.

A Symmetry Ujrahasznalhatd eszk6zok és tartozékok feldolgozasahoz nem habzo,
semleges pH-ju enzimes szerek és tisztitdszerek haszndlata javasolt.

A rozsdamentes acélbodl vagy polimerbdl késziilt eszkdzok tisztitasara haszndlhatok
legfeljebb 12-es pH-értéki ltgos szerek, olyan orszagokban, amelyekben a
torvények vagy elGirasok ezt megkovetelik, valamint olyan esetekben, amelyekben
fennall a prionok altal okozott betegségek, igy a fert6z6 szivacsos agyvel6gyulladas
vagy a Creutzfeldt—Jakob-betegség kockazata. Rendkiviil fontos, hogy a lugos
tisztitdszereket alaposan, teljes mértékben semlegesiteni kell, és le kell 6bliteni az
eszko6zokrdl, kiilonben az eszkoz élettartamat lerovidité karosodasok léphetnek
fel.

UJRASTERILIZALASI UTASITASOK

A haszndlat helyén
elvégzendd feladatok

Eldobhatd torl6kenddvel tavolitsa el a nagy mennyiségl bioldgiai
szennyezGdéseket. Helyezze az eszkdzoket desztillalt vizzel megtoltott edénybe,
vagy takarja le nedves torl6kendékkel.

Megjegyzés: A gyarto utasitasai szerint elkészitett enzimes oldatban vald aztatas
megkonnyiti a tisztitast, féként a bonyolult kialakitasu eszk6zok esetében,
amelyek lument, egymashoz illeszkedd feliileteket, lyukakat és kaniiloket
tartalmaznak.
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Ha az eszk6zoket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani, akkor a hasznalat el6tt
a lehetd leghamarabb meg kell ezeket tisztitani (javasolt 60 percen beliil), hogy a
lehetd legkisebbre csokkenjen a kiszaradds lehet&sége a tisztitas el6tt.

Tarolas és szallitas

A kontaminacié sziikségtelen kockazatanak megelGzése céljabdl a hasznalt
eszkozoket zart vagy lefedett taroldkban kell a dekontaminacids teriiletre szallitani.

El6készités a
tisztitasra

A szétszerelhetd eszkozoket szét kell szerelni a tisztitas el6tt. A szétszerelés menete
altaldban magatdl értet6dd, azonban bonyolultabb eszk6zok esetében a gyartd
utasitasokat ad a szétszerelésre, és ezeket kell kovetni.

Megjegyzés: A javasolt szétszerelési miiveleteket el lehet végezni kézzel. Soha ne
hasznaljon szerszamokat, hogy az eszkdzoket a javasolthoz képest tovabb
szétszerelje.

Az Osszes tisztitdoldatot a gyartojuk altal javasolt higitasban és hémérsékleten kell
elkésziteni. A tisztitd oldatok elkészitéséhez haszndalhatd ioncserélt csapviz.
Megjegyzés: Friss tisztitdoldatot kell késziteni, ha a meglévé oldat erGsen
szennyezetté (zavarossa) valik.

Kézi tisztitasi Iépések

1. lépés: A gyarto elGirasai szerint készitsen el proteolitikus enzimes oldatot.

2. lépés: Meritse az eszkdzoket teljesen az enzimes oldatba, és dvatos razassal
tavolitsa el a bennuk rekedt leveg6buborékokat. A zsanérral vagy mozgo résszel
rendelkez6 eszk6zoket mozgassa meg, hogy az oldat érintkezzen mindegyik
felulettel. A lumeneket, lyukakat és kaniiloket egy fecskend&vel ki kell 6bliteni, hogy
eltavolitsa a buborékokat, és biztositsa, hogy az oldat érintkezzen az eszk6z minden
felUletével.

3. lépés: Aztassa be az eszkdzoket az enzimes tisztitdoldat gyartdi informacidinak
megfelelG ideig vagy legalabb 5 percig. Az aztatas kézben puha, nylon sertéji
kefével tisztitsa meg a feliileteket, amig el nem tavolitotta az 6sszes lathatd
szennyez6dést. A mozgathato részeket mozgassa meg. Kiilonos figyelmet forditson a
résekre, a zsanérokra, a zdrakra, az eszkoz fogaira, a durva felszinekre és a mozgd
alkatrészt vagy rugdt tartalmazo részekre.

A lumeneket, a lyukakat és a kantiloket egy éppen hogy kényelmesen beleférd,
kerek, nylon sertéjii kefével kell megtisztitani. Vezessen egy éppen hogy
kényelmesen beleféré kerek kefét a lumenbe, lyukba vagy kaniilbe forgaté
mozdulattal, és nyomja bele és huzza ki tobbszor.

Megjegyzés: A kefélést mindig az enzimes oldat felszine alatt kell végezni, hogy a

szennyezett oldatbdl a lehet6 legkevesebb aeroszol képz6djon.

4. lépés: Vegye ki az eszk6zoket az enzimes oldatbdl, és Oblitse le csapvizzel
legalabb egy (1) percen keresztiil. Az 6blités kozben mozgassa meg az dsszes
mozgathato és zsanéros részt. Alaposan, erélyesen oblitse ki a lumeneket, lyukakat,
kaniiloket és a nehezen hozzaférhet6 teriileteket.

5. lépés: Készitsen ultrahangos flird6t detergenssel a gyartdja javaslatainak
megfelel6en. Meritse az eszkdzoket teljesen a tisztitd oldatba, és dvatos razassal
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kaniiloket egy fecskend&vel ki kell &bliteni, hogy eltdvolitsa a buborékokat, és
biztositsa, hogy az oldat érintkezzen az eszk6z minden felliletével. Végezze el az
eszkozok ultrahangos tisztitdsat az alkalmazott detergenshez optimalis, a
tisztitoberendezés gyartdja altal ajanlott ideig és az ajanlott hémérsékleten és
frekvencian. Javasolt legaldbb 10 percen keresztiil végezni a tisztitast.

Megjegyzések:

— Az elektrolizis elkeriilése céljabdl az ultrahangos tisztitashoz valassza kiil6n a
rozsdamentes acélbdl és a masfajta fémbdol késziilt eszkozoket.

— A zsanéros eszkozoket teljesen nyissa ki, és hasznaljon az ultrahangos tisztité
berendezésekhez vald, dréthalobdl késziilt kosarakat vagy talcakat.

- Javasolt az ultrahangos tisztitas teljesitményét rendszeresen ellendrizni
ultrahang-detektorral, alufdlia-teszttel, a TOSI™ vagy a SonoCheck™ rendszerrel.

6. lépés: Vegye ki az eszkdzoket az ultrahangos flird6bdl, és 6blitse Sket tisztitott
vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig el nem tlinnek a detergens vagy a
bioldgiai szennyez&dés lathatd jelei. Az 6blités kozben mozgassa meg az 0sszes
mozgathatd és zsanéros részt. Alaposan, erélyesen oblitse ki a lumeneket, lyukakat,
kaniiloket és a nehezen hozzaférhet6 teriileteket.

7. lépés: Torolje szarazra az eszk6zoket egy tiszta, nedvszivo, nem sz6sz616 ruhaval.
A lumenekben, lyukakban és kanilokben és a nehezen hozzaférhetd helyeken Iévé
nedvesség eltavolithatd tiszta, sz(irt, slritett levegbvel.

A kombinalt, kézi és
automatikus tisztitas
lépései

1. lépés: A gyarto el8irasai szerint készitsen el proteolitikus enzimes oldatot.

2. lépés: Meritse az eszk6zoket teljesen az enzimes oldatba, és dvatos razassal
tavolitsa el a benniik rekedt leveg6buborékokat. A zsanérral vagy mozgd résszel
rendelkez6 eszk6zoket mozgassa meg, hogy az oldat érintkezzen mindegyik
felilettel. A lumeneket, lyukakat és kaniiloket egy fecskend&vel ki kell 6bliteni, hogy
eltavolitsa a buborékokat, és biztositsa, hogy az oldat érintkezzen az eszk6z minden
felUletével.

3. lépés: Aztassa be az eszkdztket az enzimes tisztitdoldat gyartoi informacidinak
megfelelG ideig vagy legalabb 5 percig. Az aztatas kézben puha, nylon sertéjt
kefével tisztitsa meg a fellileteket, amig el nem tavolitotta az 6sszes lathatd
szennyezG6dést. A mozgathatd részeket mozgassa meg. Kiilonos figyelmet forditson a
résekre, a zsanérokra, a zarakra, az eszkoz fogaira, a durva felszinekre és a mozgd
alkatrészt vagy rugoét tartalmazo részekre.

A lumeneket, a lyukakat és a kantiiloket egy éppen hogy kényelmesen beleférd,
kerek, nylon sertéjii kefével kell megtisztitani. Vezessen egy éppen hogy
kényelmesen beleféré kerek kefét a lumenbe, lyukba vagy kanilbe forgato
mozdulattal, és nyomja bele és huzza ki tobbszor.

Megjegyzés: A kefélést mindig az enzimes oldat felszine alatt kell végezni, hogy a

szennyezett oldatbdl a lehet6 legkevesebb aeroszol képz6djon.

4. lépés: Vegye ki az eszk6zoket az enzimes oldatbdl, és Oblitse le csapvizzel
legalabb egy (1) percen keresztiil. Az oblités kozben mozgassa meg az dsszes
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mozgathatd és zsanéros részt. Alaposan, erélyesen oblitse ki a lumeneket, lyukakat,
kaniiloket és a nehezen hozzaférhet6 teriileteket.

5. lépés: Helyezze az eszk6zoket egy alkalmas, hitelesitett moso-fertGtlenitd
berendezésbe. Az eszkdz6k behelyezésével kapcsolatban, a maximalis tisztitasi
expozicié érdekében kovesse a mosé-fertGtlenité berendezés gyartdjanak
utasitasait; ezek kozé tartozik, hogy nyissa ki az 6sszes eszkozt, a konkav eszkozoket
az oldalukra vagy az aljukkal felfelé helyezze be, hasznaljon mosé készilékhez vald
kosarat vagy talcat, illetve a nehezebb eszkdzoket helyezze a talca vagy kosar aljara.
Ha a mosé-fert6tlenit6 berendezés tartalmaz specialis racsokat (példaul a kantilos
eszk6zokhoz), ezeket haszndlja a berendezés gyartdja utasitasainak megfelelGen.

6. lépés: A moso-ferttlenité berendezéssel végezzen egy normal ciklust a
berendezés gyartdjanak utasitasainak megfelelGen. Legalabb a kovetkez6 mosasi
ciklus paramétereket javasolt hasznalni:

Ciklus Leiras
1 El6mosas --=-- Hideg, ioncserélt csapviz --=-- 2 perc
) Enzimes permetezés és aztatas --=-- Forrg, ioncserélt csapviz —
*- 1 perc
3 Oblités --=—- Hideg, ioncserélt csapviz
4 Detergenssel végzett mosas --*-- Forrd (64—66 °C) csapviz --=-- 2 perc
5 Oblités --=-- Forré (64—66 °C) tisztitott viz --=-- 1 perc
6 Szaritas forro levegbvel (116 °C) --=-- 7-30 perc
Megjegyzések:

— Kévesse a moso-fertétlenité berendezés gyartdjanak utasitasait.

— Hasznaljon igazolt hatékonysagu (példaul az FDA altal engedélyezett vagy az
1SO 15883 szabvanynak megfelel6) mosé-fert6tlenitd berendezést.

— A szdritasi id6 egy tartomany formajaban van megadva, mivel fiigg a moso-
fertGtlenit6 berendezésbe helyezett eszk6z6k mennyiségétal.

— Szamos gyarté a moso-fertGtlenité berendezést el6re programozott standard
ciklusokkal latja el; ezek részét képezheti a detergenssel végzett mosas utan egy
alacsony szintii termikus fertGtlenitési ciklus. A termikus fert6tlenitési ciklust ugy
kell elvégezni, hogy az A, = 600 értéket elérje (példaul 90 °C, 1 percen keresztiil, az
ISO 15883-1 szabvanynak megfelel6en), és kompatibilis legyen a Symmetry
eszkozokkel.

— Ha van sikositasi ciklus, amely vizoldékony sikositdszer, példaul Preserve®,
Instrument Milk vagy ennek megfelelé mas sikositoszer alkalmazasabal all,
elfogadhatd ilyen ciklust alkalmazni a Symmery eszkdz6kon, hacsak kiilon nincs
jelezve.

FertGtlenités

A Symmetry Surgical eszkdzoket végul sterilizalni kell a haszndlat el6tt. Lasd az
alabbi sterilizalasi utasitasokat.

Alkalmazhatd alacsony szinti fertStlenités a mosé-fertStlenité berendezéssel
végzett ciklus részeként, azonban az eszkdzoket a hasznadlat el6tt sterilizalni is kell.

Szaritas

Torolje szarazra az eszkozoket egy tiszta, nedvszivo, nem sz6sz6l6 ruhdval. A
lumenekben, lyukakban és kanllékben és a nehezen hozzaférheté helyeken lévé
nedvesség eltavolithatd tiszta, sz(irt, slritett levegbvel.
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Megtekintés és
ellendrzés

A tisztitads utdan minden eszkozt gondosan meg kell tekinteni, hogy nincs-e rajta
bioldgiai szennyez&dés vagy detergens maradéka. Ha még van rajta szennyez6dés,
ismételje meg a tisztitasi folyamatot.
Megtekintéssel ellenérizzen minden eszkozt, hogy nem hidnyos-e, és nem lathato-e
rajta sériilés vagy tulzott mérték( kopas. Ha olyan sériilés vagy kopas lathato, amely
érintheti az eszk6z m(ikbdését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem rendeljen egy Uj
eszkdzt a Symmetry képvisel§jétél.
Az eszkozok megtekintésekor a kdvetkezdket ellenérizze:
0 Avagdéleknek folyamatosnak kell lennilik, és nem lehet rajtuk
csorbulas.
0 A pofaknak és a fogaknak megfelelGen illeszkednilik kell.
0 A mozgathatd részeknek siman kell mozogniuk a teljes
mozgastartomanyban.
0 A zarémechanizmusoknak kdnnyen kell zarédniuk és biztosan kell
rogzilnidk.
0 A hosszu, vékony eszkdzok nem lehetnek elgorbilve vagy
megcsavarodva.
O A tdbb részbdl allé eszkdzok esetében ellendrizze, hogy mindegyik
Osszetevé megvan-e, és szerelje Gssze.

Karbantartas és
sikositas

A tisztitds utan és a sterilizalas el6tt a mozgd alkatrészekkel (zsanér, zar, cslszd vagy
forgd részek) rendelkez6 eszkdzoket sikositani kell vizoldékony sikositdszerrel,
példaul Preserve®, Instrument Milk vagy ennek megfeleld, orvosi eszk6zokon vald
alkalmazasra szolgald anyaggal. Tartsa be a késziilék gyartdjanak utasitasait a
sikositdszer higitasa, szavatossagi ideje és alkalmazasi maddja tekintetében.

Csomagoldas
sterilizalashoz

Az egyedi eszkdzok becsomagolhatdk jovahagyott (példaul az FDA altal
engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvanynak megfelelG), egészségligyi minGségl
sterilizalasi tasakba vagy csomagoléanyagba. A becsomagolaskor tgyelni kell arra,
hogy ne szakadjon ki a tasak vagy a csomagoldanyag. Az eszkozoket az AAMI
irdnyelvei szerinti kett6s csomagoldssal vagy annak megfelel6 mddszerrel kell
becsomagolni (lasd: AAMI ST79 és AORN iranyelvek).

Nem javasolt Ujrahasznalhaté csomagoldanyagot alkalmazni.

Az eszk6z6k mas eszkozokkel egyiitt becsomagolhatdk jévahagyott (példaul az FDA
altal engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvanynak megfeleld), altalanos
hasznalatra vald perforalt talcara vagy kosarba, a kovetkez6 feltételek teljesiilése
esetében:

o0 Ugy rendezze el az eszkdzoket, hogy a g6z minden feliilethez
hozzaférjen. Nyissa ki a csuklds eszkozoket, és szerelje szét az
eszkozoket, ha az javasolt.

0 A dobozt vagy a talcat jévahagyott (példaul az FDA altal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvanynak megfelel6), egészségligyi minGségli
csomagoldanyaggal, kettds csomagoldssal vagy annak megfeleld
mddszerrel kell becsomagolni (lasd: AAMI ST79 és AORN irdnyelvek).

0 Az eszkozok elhelyezése és sulya tekintetében kdvesse a doboz vagy
talca gyartdjanak javaslatait. A becsomagolt doboz vagy talca teljes
stlya ne legyen tobb mint 11,4 kg.

Az eszk6zok mas eszkozokkel egylitt csomagolhatdk jovahagyott (példaul az FDA
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altal engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvanynak megfelel§), merev
taroldrendszerbe (példaul a szlrét vagy szelepet tartalmazé eszk6zok), a kbvetkezé
feltételek teljestlése esetében:

0 Atarold el6készitése, karbantartasa és hasznalata Gigyében kovesse a
gyartd javaslatait.

o0 Ugy rendezze el az eszkdzoket, hogy a g6z minden feliilethez
hozzaférjen. Nyissa ki a csuklds eszkdzoket, és szerelje szét az
eszkozoket, ha az javasolt.

0 Az eszkozok elhelyezése és sulya tekintetében kovesse a tarold
gyartéjanak javaslatait. Az eszkozokkel megtoltott taroldrendszer
teljes sulya ne legyen tobb mint 11,4 kg.

Sterilizalas

A Symmetry eszkozok sterilizdldsdhoz a javasolt mddszer a gbzsterilizalas.
Javasolt minden sterilizdland6 adaggal egylitt kémiai integratort (5. osztély) vagy
kémiai emulatort (6. osztdly) hasznalni.

A késziilékbe helyezhet6 eszkozok mennyiségérdl és a készilék mikodtetésérdl
minden esetben olvassa el és tartsa be a készlilék gyartdjanak utasitasait. A
sterilizalé késziiléknek bizonyitottan hatékonynak kell lennie (példaul
torzskényvezte az FDA, vagy megfelel az EN 13060 vagy EN 285 szabvanynak).
Tovabba a késziilék lizembe helyezése, hitelesitése és karban tartasa tekintetében
kovesse a gyarto javaslatait.

A 10°® sterilitas-biztositasi szint (sterility assurance level, SAL) elérésére igazoltan
alkalmas expozicids id6k és hémérsékletek a kovetkezd tablazatban vannak
felsorolva.

Minimalis Sterilizalas

Ciklus tipusa hémérséklet minimalis ideje

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban javasolt paraméterek

El6vakuum vagy
L, 132°C 4 perc
pulzalé vakuum

Minimalis Sterilizalas

Ciklus tipusa hémérséklet minimalis ideje

Az Eurépaban javasolt paraméterek

ElGvakuum vagy R
135°C 3 perc

pulzalé vakuum

Szaritas és lehlités

e Az egyszeresen csomagolt eszk6zok esetében a javasolt szaradasi id6 20 pere,
hacsak mashogy nincs jelezve a késziilékhez tartozo utasitasokban.

e Atdarolokban és a becsomagolt talcakban sterilizalt eszkdzok szaradasi ideje
kiilonb6z6 lehet a csomagolas tipusatdl, az eszkozok tipusatdl, a sterilizalod
berendezés tipusatol és az eszk6zok mennyiségétdl fiiggben. Javasolt a legalabb
30 perces szaradasi id6, azonban a csomagok nedvesen maradasanak
elkertilése céljabdl sziikséges lehet 30 percnél hosszabb szaradasi id6, ha
nagyobb mennyiségli eszkdz van becsomagolva, vagy bizonyos koriilmények
allnak fenn, vagy a kisér6é dokumentaciéo mas idétartamot javasol. Nagy
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mennyiségl eszkdzok esetében javasolt, hogy az egészségligyi szolgaltatd
hitelesitse a szaradasi id6t.

e Javasolt a 30 perces leh(ilési id6 a szdradas utan, azonban sziikséges lehet
hosszabb id§ is, a behelyezett eszkdzok elrendezése, a kdrnyezeti hémérséklet
és paratartalom, a berendezés kialakitdsa vagy az alkalmazott csomagolas
miatt.

Megjegyzés: Ha fennall a fert6z6 szivacsos agyvel6gyulladas vagy a Creutzfeldt—
Jakob-betegség kockazata, az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) a kdvetkezé
fertGtlenitési/sterilizalasi paramétereket javasolja: 134 °C, 18 percig. A Symmetry
orvosi eszk6z6k kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.

Tarolas

A steril, becsomagolt eszkdzoket egy erre kijelolt, korlatozottan hozzaférhetd, jol
szell6z6, portdl, nedvességtdl, rovaroktdl, férgektdl és szélsGséges hémérséklettdl
és paratartalomtdl védett helyen kell tarolni.

Megjegyzés: Minden csomagot ellendrizni kell a hasznalat el6tt, hogy a steril
lezaras (példaul csomagoldéanyag, tasak vagy sziird) nincs-e elszakadva vagy
kilyukadva, és nem mutat-e nedvességre vagy illetéktelen felbontasra utalé
jeleket. Ha ezek koziil barmelyik fennall, a csomagolas tartalma nem tekintheté
sterilnek, és ujra fel kell dolgozni tisztitas, csomagolas és sterilizalas elvégzésével.

Kapcsolat az Amerikai Egyesiilt Allamokban: “ Kapcsolat Eurépaban: REP

Symmetry Surgical Inc. Symmetry Surgical GmbH

3034 Owen Drive,

MaybachstrafRe 10,

Antioch TN 37013 USA 78532 Tuttlingen, Germany

T 1-800-251-3000

T +49 7461 96490
Fax: +49 746177921

Fax: 1-615-964-5566
www.symmetrysurgical.com
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:; symmetry surgical

PekomeHayemble yxopn, O4UCTKA U cTepunmnsauyma
MHCTPYKLUM AN MHOropa3oBbiX MHCTPYMEHTOB U NpUHaaNeXKHoCcTeln

HacTtoAlwme NHCTPYKLMKM COOTBETCTBYIOT cTaHAapTam I1SO 17664 n AAMI ST81. Chepa npumeHeHus:
e  MHOropasoBble XMPYPruyeckme MHCTPYMEHTbI M NPUHAONEKHOCTHN, MOCTaBAAEeMble KOMNaHUEN

Symmetry n npeaHasHaYeHHble AN NOBTOPHOM 06paboTKM B YC/IOBUAX yUperKAeHUA
3/ paBOOXpPaHeHUs. Bce MHCTPYMEHTbI M NpUHaANEeXHOCTM Symmetry moryT 6e3onacHo u
3pPEeKTUBHO NPOXOAUTL NOBTOPHYO 06PabOTKY C MCNOb30BAHMEM MHCTPYKLUMIA MO PYHHON UK
CoYeTaHMA PYYHOM M aBTOMATU3UPOBAHHOM OYUCTKM M NAPaMeTPOB CTEPUAM3ALNM,
NPMBOANMBIX B HacToAleMm AokymeHTe, ECJZIN He yKa3aHO gpyroe B MHCTPYKLMUAX Ha
KOHKPETHbIA UHCTPYMEHT.

B cTpaHax, rae TpeboBaHMA K NOBTOPHOM 06paboTke ABaAloTcA 6osiee CTPOrMMK, Yem NPUBOSUMbIE B
HacToAlLEeM AOKYMEHTE, N0/b30BaTENb UM ML, BbINOAHAOLLEE NOBTOPHYIO 06paboTKy, HeceTt
OTBETCTBEHHOCTb 33 BbINOJIHEHME MPUMEHMMbIX 3aKOHOB U NpeanucaHuii.

3TM MHCTPYKLMK NO NOBTOPHOM 06paboTKe BaAMANPOBaHbI Kak obecneynBatoLme NnoaroToBKy
MHOTOPa30BbIX MHCTPYMEHTOB M NPUHAZNEKHOCTEN Symmetry ANA XMPYPruyeckoro UCnoib3oBaHuUA.
Monb3oBaTtenb, 60AbHMLA AN MEeSULMHCKUIA PabOTHUK HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecrneyeHme Toro,
YTO NOBTOPHasA 06pPaboTKa BbINOJHAETCA C UCNOJIb30BaHWEM NoaxoaalLero obopynoBaHua 1
MaTepunanos, a TaKKe 33 A0CTAaTOYHYIO NOATOTOBKY NEPCOHANA ANA AOCTUHKEHUA KENAeMOro
pe3synbTaTta; AN 3Toro obbl4HO TpebyeTcs, YToObl 060pyAOBaHME U NPOLECCHI ObINM BaMANPOBaHbI 1
NPOXOANIN PYTUHHYIO NPOBEPKY. JIloboe OTKOHEHWe Noib3oBaTeNs, 60NbHULbI UM MeAULMHCKOTOo
pabOoTHMKa OT STUX MHCTPYKLUI CnesyeT oueHnBaTb Ha 3G PeKTUBHOCTb BO n3bexaHme NoTeHLMaNbHbIX
HerKenaTebHbIX MOCAeACTBUIA.

NPEAYNPEXAOEHUA ‘
A e MHoropasoBble MHCTPYMeEHTbl Symmetry noctasnatotca HECTEPU/IbHbIMWU
& W nepes, UCNosb30BAaHNMEM AOJ/IKHbI MPOUTU OYUCTKY U CTEPUAN3ALMIO COTMTAaCHO
HACTOALLMM UHCTPYKLUMAM.

e [pn HANNYMM 3aLUUTHBIE KOMNAYKM U MHOW MATepuan 3aluMTHOW YNaKOBKM caeayet
YA3a/UTb C UHCTPYMEHTOB A0 NEePBOMN OUUCTKU U CTEPUAN3ALLUN.

e Cnocobbl cTepuamsaumnm stuneHokecnaom (30), razoBoi NAa3MON U CyXMM Kapom
He peKOMeHA0BaHbI ANA CTEPUIN3ALLUN MHOTOPA30BbIX MHCTPYMEHTOB Symmetry.
PekomeHzZyeMbIM MeTOAOM ABAAETCA NapoBasA CTePUIM3aLUA (BNAAXKHBIM }Kapom).

e Cneayert UCnonb3oBaTb CPeACTBA UHAMBUAYaNbHOM 3almTbl (CM3) npu obpalueHum
nnn pabote ¢ 3arpA3HEHHBIMU MW NOTEHLMANIBHO 3arPs3HEHHbIMM
WMHCTPYMEHTaMMU.

e Cnenyet cobntofatb OCTOPOKHOCTb NPU 06PALLEHMUMU C MHCTPYMEHTAMM C OCTPbIMM
PEXYLLMMMU KPOMKAMM, KOHYMKAMM 1 3y6L,AaMK, NMPU UX OUYUCTKE WAU NPOTUPKE.
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®uspacteop M unCTALWME UK ae3nHOULMPYIOLLME CPeaCcTBa, CoAepKaLlme
anbaerng, Xa10puapl, akTUBHbIN x10p, 6pom, Gpomuabl, hoa unum noamapl,
CNocob6CTBYOT KOPPO3UU, U UX UCNO/Ib30BaHWE 3anpeLLeHo.

He ponycKaiite BbiCbixaHMe 6MOI0rMYEeCcKOro MaTepuasna Ha 3arpsisHEHHbIX
ycTpoiicTBax. Bce nocneaytoLime atanbl O4MCTKM U CTEPUAM3ALMM YNIPOLLLAIOTCS NPU
HeAOoNYyLLEHMN BbICbIXaHUA KPOBK, BUOIOrMYECKUX HKULKOCTEN M OCTAaTKOB TKaHeN
Ha MCMNO/Ib30BaHHbIX MHCTPYMEHTAX.

ABTOMaTM3MPOBAHHAA OYMCTKA C UCMONb30BAaHMEM TOJIbKO MOEYHOM MalLMHbI UAn
Ae3nHoekTopa HeapPeKTUBHA 418 UHCTPYMEHTOB C NMPOCBETAMM, FYXUMU
OTBEPCTUAMM, KAHIONAMMU, CONPAKEHHBbIMM MOBEPXHOCTAMM U APYTUMU CNOMKHBIMMU
anemeHTaMu. PekomeHayeTcs TWwaTeNbHan PyYHasn OYUCTKA ITUX S/IEMEHTOB
YCTPOWCTB Nepes aBTOMATM3NMPOBaHHOM 06paboTKoiA.

Mpw py4yHOI OUYUCTKE HE JOMYCKAETCA UCMO/Ib30BAHNE METAITIMYECKUX LWETOK U
abpasunBHbIX ry6oK. OHM NOBPEKAAIOT MOBEPXHOCTH U MOKPbITUE MHCTPYMEHTOB.
[Nna pyyHOM OYMCTKM UCNONB3YNTE TONbKO LWETKU pasHOoobpasHbix GOpM, AJVH U
pa3mepoB, C MATKON HEIOHOBOW WETUHON.

Mpu 06paboTKe He YKNaLblBalTE TAMKE/bIE MHCTPYMEHTbI NOBEPX MHCTPYMEHTOB,
KOTOpbIe NIEFKO C/IOMaTb.

Cnepyet usberatb MCNOIb30BAHUA KECTKOU BOAbI. [117 ONONACKMBAHUA, KaK
NpaBuI0, MOXKHO MCNOJ/Ib30BaTb YMANYEHHYIO BOAOMNPOBOAHYIO BOAY, HO ANA
OKOHYATENIbHOIO ONO/IACKMBAHMUA CIeAyeT UCNO/b30BaTb OYULLEHHYIO BOAY, BO
nsbexaHne MMHEPaNbHbIX OTJI0KEHNUN.

He noageprante MHCTPYMEHTbI C NOAIMMEPHBIMU KOMMNOHEHTaMW BO34,ENCTBUIO
Temnepatypbl 140°C unun 6onee, Tak Kak NpM HEM NPOUCXOAUT CUbHOE
noBpexaeHne NOBEepPXHOCTN NoAMMEpa.

Jns XMpypruyeckmx MHCTPYMEHTOB He AO0MYCKAeTCA UCNOb30BaHMUe Macen unm
CUIMKOHOBOW CMa3KM.

OrpaHuyeHus
NOBTOPHO
06paboTKun

MNoBTOpHaA 06paboTKa B COOTBETCTBMUM C HACTOALLMMMU UHCTPYKLUAMM OKa3blBaeT
MWHUMAIbHOE BO34eiCcTBME HA METaNIMYECKME MHOTOPAa30Bble MHCTPYMEHTbI U1
npuvHagaexHocTn Symmetry, eciv He yKa3aHo MHoe. OKOHYaHMe CpoKa CayKObl
WMHCTPYMEHTOB U3 HEPXKABEIOLLEN CTaNu UAN APYTUX METANIUYECKUX XUPYPTUYECKUX
WMHCTPYMEHTOB 0BbIYHO OnpeaenaeTca U3HOCOM U NOBPEXAEHUAMMU BCAEACTBUE
L,eNeBoro XMpypruyeckoro UCnoib3oBaHus.

MHCcTpyMeHTbl Symmetry, BbINOSIHEHHbIE U3 MOIMMEPOB MU COAEPIKALLMe
NOJIMMEPHbIE KOMMOHEHTbI, MOTYT BbITb MPOCTEPUIN30BAHbI C UCMO/Ib30BAHUEM
napa, ofHaKo OHM He 06/1a4at0T TAKOW 40TOBEYHOCTbIO KaK MeTanIMyeckue
WMHCTPYMEHTbI. Mpy 06HapyKeHUU Ha NOANMEPHBIX NOBEPXHOCTAX NPU3HAKOB
YpesmMepHOro NoBpeXAEHMA NOBEPXHOCTU (HaNnpUMep, BONOCHbIX U MHbIX TPELMH
WAW PacCcOeHnn), UCKPUBAEHUA UM BUAMMON AedopmaLium, UX CneayeT 3aMeHUTb.
Ob6paTtutecb K CBOEMY NPEACTaBUTENO KOMNAaHMM Symmetry ANnA NOMCKa 3aMeHbl.
[na 06paboTKM MHOroPa3oBbIX MHCTPYMEHTOB M NPUHaZNEXKHOCTEN Symmetry
peKkomeHZAyeTcs UCNob30BaTh HeneHswmecs pH-HelTpanbHble (SH3MMaTUYecKne)
pacTBOpbI U MOtOLLME CPeacTBa.

LLlenoyHble cpepctea ¢ pH 12 1 meHee MoryT UCNOb30BaTbCA A4/1A OYUCTKMU
WMHCTPYMEHTOB 13 HepXKaBeroLLeln CTan U NOIMMEPOB B CTpaHax, rae aTo Tpebyetca
3aKOHOM MM MECTHbIM NpeanNnUcaHneM, a TaKKe TaM, rae NPUCYTCTBYHOT NPUOHHbIE
3a60/1eBaHUSA, TaKME KaK TPAaHCMUCCMBHas rybyaTas sHuedanonatus (TSE) n
6onesHb Kpeiudenbaa—Akoba (CID). Kputuueckun BaxKHbIMU ABNAIOTCA NONHAA U
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TWaTeNbHaA HeMTPaNU3aLMA WENOYHbIX MOIOLMX CPEACTB U UX CMbIBaHUE C
MHCTPYMEHTOB. B NpOTMBHOM c/lydae MOXKET NPOUCXO4UTb Aerpagauus,
COKpaLLaloLLan CPOK IKCNAyaTaLuMm.

WMHCTPYKL MW NO NOBTOPHOM OBPABOTKE

Ha mecte
Mcnonb3oBaHUA

Mpy¥ NoMoLLM 04HOPA30BOM candeTKn yaanuTe C UHCTPYMEHTOB OCTaTKU
6uonornyeckoro matepuana. llomecTute MHCTPYMEHTbI B KOHTEHEp C
AVCTUNNIMPOBAHHOM BOAOW UM HAaKPOMTE BAAXKHBIMU NONOTEHLLAMM.

MpumeyaHue. 3amaumBaHue B 3IH3IMMATUHECKOM pacTBope, NOAFOTOB/IEHHOM B
COOTBETCTBUU C MHCTPYKUMAMU U3roTtoBUTENA, obnerumnt OYUCTKY, ocobeHHO
OYNCTKY UHCTPYMEHTOB CO CZIOXKHbIMU 3/1IEMEHTAMU, TAKUMU KaK NPOCBETHI,
conpaXXeHHble NOBEePXHOCTU, rnyxme oTBepCcTtnua U KaHoIn.

Ecnun 3amaymBaHme UM COXpaHEHWE UHCTPYMEHTOB B/IaXKHbIMU HEBO3MOXKHO,
TOr4a OYUCTKY CefyeT BbIMOAHUTb KaK MOXKHO DBbicTpee (pekomeHAayeTcA B
TeyeHue 60 MUHYT) MOCAe UCMONb30BaHUA ANA CBEAEHUA K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTU BbICbIXaHWUA A0 OYUCTKU.

FepmeTnsauma n
TPaHCMNOPTUPOBKA

Mcnonb3oBaHHblE MHCTPYMEHTbI ClleayeT TPaHCMOPTUPOBATh B 30HY
06e33aparKMBaHUA 419 NOBTOPHOW 06pabOoTKM B 3aKPbLITLIX UM HAKPBITLIX
KOHTelHepax Bo n3bexaHne U3NNLWHEro pUCcKa 3arpasHeHus.

MoaroToBKa K
OUYUCTKE

Mepes o4yncTKOM HeobxoanMMo pa3obpaTb MHCTPYMEHTbI, KOTOPble MOFYT BbITb
pa3obpaHsbl. Pazbopka, Koraa TpebyeTca, 06blYHO ABNAETCA O4EBUAHON, OAHAKO
ANA 6onee CNOXKHbIX MHCTPYMEHTOB NPeA0CTaBAATCA MHCTPYKL MU, KOTOpble
cneayet cobnoaath.

MpumeyaHue. PekomeHA,0BaHHYIO Pa36opPKy Bceraa MOXHO BbiMONHUTD
BPYUYHyI0. HUKOraa He Ucnonb3yiTe AONONHUTENbHbIE MUHCTPYMEHTbI ANA
pa3bopKKu, NOMUMO PEeKOMEHA0BaHHDbIX.

MotoLipe pacTBopbl cneayeT rotToBuTb B pazbasBieHnn, pekomeHa0BaHHOM
N3roTOBUTENEM, U YKA3aHHOM UM TemnepaTypbl. JAA NpUroToBAEHUA MOIOLLUX
pacTBOPOB MOKET UCMO0/1b30BATLCA YMArYeHHaA BOAONPOBOAHAA BoAA.

MpumeuaHue. CneayeT roTOBUTb CBEXKMUE MOIOLLME PaCcTBOPbI, KOraa
ncnonb3yemble PacTBOPbl CUNbHO 3arpA3HAIOTCA (CTAHOBATCA MYTHbIMM).

Laru pyyHow
OUYUCTKU

LWar 1: MpurotoBbTe NPOTEONINTUYECKMIA SH3UMATUYECKUI PaCcTBOP B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMM, NPeoCTaBAeHHbIMM MPON3BOAMTENIEM.

LWar 2: MoAHOCTbIO NOrPy3nTE MHCTPYMEHTbI B 3H3MMATUYECKMIA PacTBOP M
OCTOPOXKHO BCTPAXHUTE UX, 4TOBbI BbINYCTUTL NY3bIPbKKU BO3ayxXa. MpuseguTe B
ABUMKEHME MHCTPYMEHTbI C LWapHUPaMM UM NOABUMKHBIMU YacTAMM ANA
obecneyeHns CONPUKOCHOBEHUA BCEX MOBEPXHOCTEN C pacTBopoM. MpocseTsl,
rNyxue OTBEPCTUA M KaHIOAW CeayeT MPOMbIBaTh WNPULEM 1A yaaNeHun
My3blpbKOB M 0becneyeHms CONPUKOCHOBEHUA BCEX MOBEPXHOCTEN MHCTPYMEHTa C
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pPacTBOPOM.

LWar 3: MorpysnTe MHCTPYMEHTbI B PacTBOP Ha BPems, PEKOMeHA0BaHHOe
npoussoAnTeNieM pacTBopa Ha OCHOBe pepPMEHTOB, NN HE MeHee Yem Ha

5 MUHYT. Bo Bpems 3aMaunBaHmA OYMLLAINTE NOBEPXHOCTU LLLETKOM C MATKOW
HEeNoHOBOM WEeTUHOW A0 YAaneHUa Bcex BUANMbIX 3arpasHeHuit. MpuseauTe B
ABUNKEHMeE ABMXKYLLMECA mexaHn3mbl. Ocoboe BHMMaHWe cieayeT yaenaTb Wensm,
LIAPHMPHbIM COEANHEHMAM, 3aMKOBbIM MydTam, 3y6LLam MHCTPYMEHTA,
LLIePOXOBaTbIM MOBEPXHOCTAM W 061aCTAM C MOABUNKHBIMU KOMMOHEHTAMW UK
npy*uHamu. MpocseThbl, FyXmMe OTBEPCTUA U KaHIOAU CaeyeT OUYMLLaTh C
NMOMOLLLbIO epLUIMKa C HeIOHOBOW LLEeTMHOM. BBeanTe epLlinK B NPOCBET, ryxoe
OTBEPCTME MV KaHIO/IO BpaLLaTeibHbIM ABUKEHMEM, ABUraliTe Briepes, U Hasasg,
HECKO/IbKO pas.

Mpumeuanune. OUMCTKY LWETKOI cneayeTt NpoBoAUTb NOA NOBEPXHOCTLIO
3H3MMAaTMUYECKOro pacTBopa ANA CBefeHUA K MUHUMYMY BO3MOXKHOCTU

pacnbineHus 3arpA3HeHHOro pacTeopa.

Lar 4: N3BneknTe MHCTPYMEHTbI U3 SH3MMATUYECKOro PacTBOPa W ONOJIaCKMBanTe
MX BOAONPOBOAHOM BOAOM He meHee oaHOM (1) MUHYTbI. Mpu ononackueaHum
nNpuBOAMUTE B IBUKEHWE BCE NOABUMKHbIE U LWAPHUPHbIE 3N1eMEHTbI. TWATENbHO U
arpeccMBHO MNPOMOITE NPOCBETbI, OTBEPCTUA, KAHIOAN U ApYrve TPYAHOLOCTYNHbIE
mecTa.

LWar 5: MoarotoBbTe BaHHY 414 YNbTPAa3BYKOBOM OUNCTKMU C AETEPreHTOM B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALUAMM U3roToBuTens. MoaHOCTbIO NorpysuTe
MHCTPYMEHTbI B MOOLLMIA PAacTBOP U OCTOPOXKHO BCTPAXHUTE UX, YTODbI BbINYCTUTD
ny3blpbKK BO3ayXa. [pOCBETDI, FyXxmMe OTBEPCTUA U KaHIOIN CAesyeT NPOoMbIBaTb
Wwnpuuem AnA yaaneHua ny3blpbKos 1 obecneyeHns CONPUKOCHOBEHMA BCEX
NOBEPXHOCTEN MHCTPYMEHTA C PAacTBOPOM. BbINoHUTE yIbTPa3BYKOBYIO OYUCTKY C
cobnoaeHnem peKoMeHAaUUN U3roTOBUTENA OTHOCUTENIbHO BPEMEHM,
TEeMMNepPaTypbl M YacTOTbl, ONTUMAJbHBIX A5 UCMO/Ib3YEMOTO AETEPreHTa.
PekomeHayeTcA NPOBOAMUTL OYUCTKY He MeHee aecATH (10) MUHYT.

MpumeyaHus.

- YNbTPasBYKOBYIO OUUCTKY MHCTPYMEHTOB M3 HeprKaBeloLLeil CTasIu BbINOJIHANUTE
OTAENbHO OT APYrMX MeTa/lZIMYeCKUX MHCTPYMEHTOB BO usbexxkaHue
anekTponusa.

- MonHOCTbIO OTKPbIBaliTE WAPHUPHbIE MHCTPYMEHTbI M UCMONb3YITe ceTyaTble
NPOBOJIOYHbIE KOP3UHbI MW NOTKU, NpeHa3HauYeHHble ANA YAbTPa3BYKOBbIX
BaHH.

- PekomeHayeTcA nepnoamuUYeckun BbINONAHATbD MOHUTOPUHT NPOU3BOAUTENIBHOCTU
YNbTPa3BYKOBOW BaHHbI C TOMOLLbIO AEeTEKTOpa Y/bTPa3BYKOBOW aKTUBHOCTH,
UcnbITaHUA ¢ antomuHneBoii dponbron, TOSI™ nnm SonoCheck™.

LLlar 6: M3BneKnUTe MHCTPYMEHTbI U3 YAbTPa3BYKOBOM BaHHbI M ONOACKMBATE X
B OUYULLEHHOM BOAE He MeHee 04HOM (1) MUHYTbI UK A0 UCYE3HOBEHMUA
NPU3HAKOB OCTAaTOYHOrO AeTepreHTa UM B1oaorMyeckmx matepmanos. Mpu
0NoNaCKMBaHMM NPUBOANTE B ABUKEHWNE BCE NOABUNKHbIE U LUAPHUPHbIE
anemMeHTbl. TWaTeNbHO M arpeccMBHO NPOMOITE NPOCBETbI, OTBEPCTUA, KAaHIONN U
Apyrue TpyAHOAOCTYMHbIE MeCTa.
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Lar 7: BbicylunTe MHCTPYMEHTbI YACTOM, BNUTbIBatOLLLEHM, 6€3BOPCOBOM TKaHbIO.
[na ynaneHus snaru U3 npocBeToBs, OTBEPCTMI, KaHIOb U TPYAHOAOCTYMNHbIX MeCcT
MOKET MCNONb30BATbCA YNCTbIN, GUNBTPOBAHHDLIN CXKaTbI BO34YX.

Waru
KOM6MHUpPOBaHHOMN
py4YHOi M
ABTOMATU3UPOBAHHOM
OUYUCTKU

LWar 1: MpuroToBbTE NPOTEOAUTUYECKUIA SHIUMATUYECKMIA PacTBOP B
COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLUMAMM, NPEA0CTaBNEHHbIMWU MPOU3BOAUTENEM.

LWar 2: Mo/ HOCTbIO NOrPY3UTE MHCTPYMEHTbI B SH3MMATUYECKMIA PacTBOp U
OCTOPOKHO BCTPAXHUTE UX, YTOBbI BbIMYCTUTb Ny3blPbKK BO3ayxa. MNpuseaute B
OBUKEHME NHCTPYMEHTbI C LUIaPHMPAMM UM NOABUMKHBIMM YacTAMU o8
obecneyeHnn CONPUKOCHOBEHWA BCEX MOBEPXHOCTEN C pacTBOpom. MNpoceeTsl,
ryXue OTBEPCTUA U KaHIONU cneayeT NPOMbIBaTb WNPULEM ANA YAANEHUA
ny3bIpbKOB M 0becrnevyeHma CONPUKOCHOBEHMA BCEX NOBEPXHOCTEN MHCTPYMEHTA C
pacTBOpOM.

LWar 3: Morpysute MHCTPYMEHTbI B PacTBOP Ha BPeMS, PEKOMEHA0BaHHOE
npoussoanTesiem pacTsopa Ha OCHOBe GPEePMEHTOB, UM HE MEHEEe YeM Ha 5 MUHYT.
Bo Bpems 3amMaynMBaHUA 04YMLLANTE NOBEPXHOCTM LLLETKOM C MATKOM HENMNIOHOBOM
LWEeTUHOM A0 yAaNeHUsA BCeX BUAMMbIX 3arpasHeHnit. MpuseguTe B ABUXKEHNE
ABUXKyLLMeca mexaHu3mbl. Ocoboe BHMUMaHMWeE cneayeT yaensTh Wensam,
LIAPHMPHbIM COEANHEHMAM, 3aMKOBbIM MydTam, 3ybLLaM MHCTPYMEHTA],
LLIepPOX0BaTbIM NOBEPXHOCTAM U 061aCTAM C NOABUMKHbIMU KOMMNOHEHTAMU UK
npy*uHamu. MNpoceeTbl, ryxmue 0TBEPCTUS U KaHIONM CiedyeT O4nLaTh C
NOMOLLbIO epLUMKA C HENIOHOBOM LWETUHOW. BBeauTe eplunk B NPOCBET, rnyxoe
OTBEPCTME WM KaHIONI0 BPaALLATE/IbHbIM ABUXKEHMEM, ABUTANTE BNepes U Has3as,
HECKONbKO pas.

MpumeyaHune. OUMCTKY LLETKOI cneayeT NPOBOAUTb NOA NOBEPXHOCTbIO
3H3MMATUYECKOro pacTBopa ANA CBeAeHUA K MUHUMYMY BO3MOXKHOCTHU

pacnbiieHnA 3arpAa3HeHHoro pacreopa.

War 4: UN3BneKnTe MHCTPYMEHTbI M3 S3H3MMATMUYECKOro pacTBopa M onoaackmBaiTe
MX BOLOMPOBOAHOW BOAOMN He meHee 04HOM (1) MUHyTbI. MpK ononackMBaHum
NpUBOAUTE B ABUMKEHMNE BCE NOABUMHbIE M LWAPHUPHbIE 3/1eMeHTbI. TWaTesIbHO 1
arpeccuBHO NPOMOITE MPOCBETHI, OTBEPCTMSA, KAHIIU U Apyrue TPYAHOAOCTYNHbIE
mecTa.

War 5: MomecTuTe MHCTPYMEHTbI B MOAXOAALLYHO MOEYHYIO MALLWHY UK
Ae3nHdeKTop, npolweawmne nposepky. Cneayinte MHCTPYKUMAM U3roToBUTENA
MOEYHOW MaLUMHbI UAK Ae3MHBEKTOPa MO 3arpy3Ke NHCTPYMEHTOB A
MaKCMMasIbHOrO YUCTALLErO BO3AENCTBUA; HAaNpPUMeEp, OTKPOMTE BCE MHCTPYMEHTbI,
pa3sMecTuTe BOrHYTble MHCTPYMEHTbI 6OKOM MM B MepeBepHYTOM MNOOKEHUHN,
NCNONb3YNTE KOP3UHbI U IOTKK, NPeHa3HauYeHHbIe 418 MOEUYHbIX MallyH,
pacnonaraiite 6os1ee TAXesible MHCTPYMEHTbI Ha AHE JIOTKOB M KOp3uH. Ecan
MOEYHasA MalUMHa AN Ae3UHDEKTOP CHABMKEeHbI CreumanbHbIMU CTOMKaMM
(Hanpumep, A8 KaHIDAMPOBAHHbIX MHCTPYMEHTOB), MCMONb3YITE UX B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLMAMM U3rOTOBUTENSA.

War 6: O6paboTaiTe MHCTPYMEHTbI Ha CTaHAAPTHOM UMKAE MOEUYHOMN MaLLMHbI
(me3snHdeKTopa) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUAMM NPOU3BOAUTENS.
PekomeHAyemble MUHUMAaJIbHblEe 3HaYEeHMA NapaMeTPOB LIMKIA YNCTKK:
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Lunkn OnucaHue

1 MpeaBapuTenbHan YUCTKa --=-- X0N04HAA YMATYeHHanA
BOAOMNPOBOAHAA BOAA --=-- 2 MUHYTbI

5 OnpbicKkMBaHMe pepMeHTATUBHbBIM CPeACTBOM M 3aMayYnBaHUE B HEM
--=-- YMAr4yeHHana ropA4an BOAONPOBOAHAA BOAA --*-- 1 MUHYTa

3 MpombiBaHMe --=-- YMATYeHHaA X0N04HasA BOAONPOBOAHAs BOAA
Motouee cpencTBo --*-- [opayan (64—66 °C) BogonpoBogHan Boaa --
1-- 2 MUHYTDI

5 MpombiBaHMe --*-- [opsyasn (64—66 °C) ounlieHHas Boga --=--
1 muHyTa

6 Cywka ropsumm Bosgyxom (116 °C) --=-- 7-30 MUHYT

MpumeyaHus.

- Heo6xoamMmo cnepoBaTb UHCTPYKLMAM M3roTOBUTENI MOEYHOMU MaLLUHbI UK
Ae3nHdekTopa.

- MoeuHaa mawmHa unm aesnHeKTop A0NXKHbI 6bITb paboTocnocobHbIMMU
(Hanpumep, AONXKHbI 6bITb AaTTECTOBAHbI COOTBETCTBYIOLWMM OPraHoOM, NPONTH
npoBepKy no craHaapty I1SO 15883).

- Bpems cylikun npuBOAUTCA KaK AManas3oH, TaK Kak 3aBUCUT OT pa3mepa
3arpysku, NomeLLLaeMoi B MOEYHYIO MALLUHY Uau ae3nHPeKTop.

- MHorue “3rotoBuTenn NPoOrpamMmmMmpytoT CTaHAAPTHbIE LIUKJIbl CBOMX MOEYHbIX
MALUMH UK Ae3NHPEKTOPOB Ha 3aBOAE, B YAC/I0 KOTOPbIX MOXKET BXOAMUTb
TepPMUYECKUNIF HU3KOYPOBHEBDIM LKA Ae3UHPEKLMM NoCcne OYUCTKU
peTepreHToM. TepMmuyeckuii LUKA Ae3nH@peKL U BbINONHACTCA ANA [OCTUKEHUA
MWHMMaNbHOro 3HaueHua Ay = 600 (Hanpumep, 90°C B TeueHne 1 MUHYTDI
cornacHo I1SO 15883-1) u coBMeCTUM € MHCTPyMeHTamu Symmetry.

- Ecnm poctyneH uuKkn cmasku, B KOTOPOM UCMNOJIb3yeTCcA BOA0PACTBOPUMAnR
CMa3sKa, TaKaA Kak Preserve®, Instrument Milk unmn skBuBaneHt, ero MmoxKHo
NPUMEHATb K MHCTPYMeHTam Symmetry, ecnim He yKasaHo UHoe.

Ae3nHdeKkuunsa

MHcTpymeHTbl Symmetry Surgical nognexkaT TepMUHANbHOW CTepUAN3aumnm nepes,
ncnosibsoBaHnem. CM. MHCTPYKLMK MO CTEPUAN3ALUM HUXKE.

Je3nHdeKuMa HU3KOro YPOBHA MOXKET BbIMOIHATLCA KaK YacTb LLUKAA MOEYHOW
MaLUMHbI UAN AEe3UHPEKTOPA, HO MHCTPYMEHTbI HEOBXOAMMO CTEPUNN30BATL U
nepej Ucnosab3oBaHNEM.

Cywka

BbiCyLLIMTE MHCTPYMEHTbI YNCTOW, BNUTbIBatOLLEN, 6e3BOpPCOBOI TKaHbto. A
yAaneHusa Bnarv U3 NpocBeToB, OTBEPCTUMN, KaHIONb U TPYAHOAOCTYMHbIX MecT
MOXKET NCMO/1b30BaTbCA YNCTbIN, GUABTPOBAHHbIN CXKATbIN BO3AYX.

MposepKa n
ucnbiTaHue

Mocne YNCTKM HEOBXOAMMO TLLATENBHO OCMOTPETL MHCTPYMEHT Ha npeameT
0CTaTKOB 6MOI0rMYECKOro MaTepmana UaM MOKLLEro CPeacTBa. Ecav 3arpasHeHue
0CTaN0Cb, NOBTOPUTE YNCTKY.

Bu3yanbHO NpoBepbTe KaxKabli MHCTPYMEHT Ha LLe/I0CTHOCTb, MOBPEXAEHMUA U
ypesmepHbI M3HOC. Mpn 0BHapYKEeHUW NOBPEKAEHMA UM U3HOCA, KOTOPbIE
MOTYT HapyLWMWTb GYHKLUMIO MHCTPYMEHTA, NpeKkpaTuTe AanbHenwyo o6paboTky u
obpatuTech K NpeacTaBuTENO KOMMAaHMKM Symmetry 3a 3ameHo.

Mpu NpoBepKe MHCTPYMEHTOB 06paLlaiTe BHUMAHME Ha Ceayrowme MOMEHTbI:
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0 Pexyline KPOMKM He A0/MKHbI UMEeTb 3a3y6puH, KPOMKA A0/KHA
6bITb POBHOW.

O bpaHwWwm v 3ybbA JOMKHbBI CXOAUTHCA HaZ/1eKalum obpasom.

0 MNoaBWKHble AeTann AO0NKHbI paboTaTb rNagKo Ha BCEM LeNeBOM
AnanasoHe ABUXKEHMA.

0 Bnokupyowme mexaHM3mMbl AOKHbI HALEKHO NMPUKPENAATbCA U
JIETKO 3aKPbIBATHCA.

O  [INMHHbIE TOHKME UHCTPYMEHTbLI He A0/IKHbI UMETb CrnboB Uan
WUCKPUBAEHUN.

0 Ecnu nHcTpymeHTbl 06pasytoT YacTb 6osiee KpynHoM cOopKK,
NpoBepbTE, YTO BCE KOMMOHEHTbI AOCTYMHbI U TOTOBbI K COOPKe.

Yxopa n cmaska

Mocne o4UCTKM 1 Nnepes, CTepUAn3aLmnein MHCTPYMEHTbI C MOABUMHbIMWU AeTaNAMM
(Hanpumep, WapHUpPaMK, 3aMKOBbIMKU MyGTaMM, CKONb3ALWMMM UK
BpaLLaloLWLMMKUCA AeTanamm) HeobxoAMMo CMas3aTb BOAOPACTBOPMMOI CMa3KoM,
TaKkoW KakK Preserve®, Instrument Milk unu askBuBaneHTHbIA MaTepuman,
npeaHasHauYeHHbI AN MeAULMHCKUX U3aenunii. Bceraa cneoynte MHCTPYKLMAM
M3roTOBUTENA CMAa3KM NO pa3baBAEHMIO, CPOKY rOAHOCTU U cnocoby HaHeceHus.

YnakosbiBaHUWe Ann
cTepununsaumnmn

OTAeNbHblE MHCTPYMEHTbI YNaKoBbIBAOTCA B 04006peHHbIe (Hanpumep,
YTBEPXKAEHHbIE COOTBETCTBYIOLLMM OPraHOM W/ COOTBETCTBYHOLMMMU CTaHAAPTY
ISO 11607) cTepnansauMoHHbIe NAKETbI UM NJIEHKY ANA MeAULMHCKOro
npumeHenus. Cneayet cobntoaaTb OCTOPOMKHOCTb MPU TaKOM YNAKOBKE, MOCKOJIbKY
MELLIOK M/IN NJIEHKA MOTYT NopBaTbCA. [LO/KHA MCNONb30BATLCA ABOMHAA NEHK],
pekomeHzo0BaHHasA Accolmaumen No COBEPLLIEHCTBOBAHMNIO MeAULIMHCKOTO
MHCTpymeHTapua (AAMI) unu akemBaneHT (ccbinika: AAMI ST79, PekomeHgaumnu
AORN).

He pekomeHAyeTCcA UCNO/Ib30BaTb MHOFOPA30BYHO NJIEHKY.

MHCTpYyMeHTbl MOryT 6bITb YNakoBaHbl B 0406peHHble (Hanpumep, yTBEpKAEHHbIe
COOTBETCTBYIOLLMM OPraHOM MM COOTBETCTBYIOLWMMM cTaHaapTy ISO 11607)
nepdopmnpoBaHHbIE NOTOK WK KEWC B CAeayowmx YCA0BUAX:

0 Pacnonoxute Bce MHCTPYMEHTbI, YTOBbl 06ecneunTb JOCTyn napa Ko
BCEM MOBEPXHOCTAM. OTKPOITE WAPHUPHbIE MHCTPYMEHTbI U
ybeauTech, YTO MHCTPYMEHTbI HAX0AATCA B Pa306paHHOM COCTOAHUM,
€ec/In peKoMeHA,0BaHO.

0 KeWc Mnun NOTOK A0NKHbI BbITb 06epHYTbI 0A06peHHO (Hanpumep,
YTBEPKAEHHOW COOTBETCTBYHOLMM OPFraHOM UM COOTBETCTBYIOLLEN
cTaHaapty I1SO 11607) ctepunnsauMoHHOM NAEHKOoMU Ans
MeANLMHCKOro MpMMEHEHNA NO MeToAy ABOMHOro o6epTbiBaHMA
WU 3KBUBAIEHTHOMY MeToay (ccbinka: AAMI ST79, PekomeHaaumm
AORN).

O BbInonHANTE peKomeHZAUUN N3TOTOBUTENA Kelica UM JI0TKa Mo
3arpyske u macce. O6wan macca 06epHyTOro Kenca Uamn NoTKa He
L0/KHa npeBblwaTb 11,4 Kr.

MHCTpYMEeHTbI MOryT 6bITb YNaKoBaHbl B 0406peHHble (Hanpumep, yTBEPKAEHHbIe
COOTBETCTBYIOLWMM OPraHOM W/IM COOTBETCTBYHOLLMMM CTaHAapTy I1SO 11607)
YKECTKME KOHTEMHEPHbIE CUCTEMDI (T. €. C GUABTPAMM UK KNanaHaMK) BMecTe C
APYTMMK YCTPOMCTBAMM:

0 HeobxoamMmo cnefoBaTb PEKOMEHAALMAM U3TOTOBUTENA
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OTHOCUTE/IbHO NOATOTOBKM KOHTEWHEpa, ero 06CcnyXnBaHmaA 1
3KcnayaTauuu.

O Pacnonoxute Bce MHCTPYMEHTbI, 4TObbl 06ecneunTb ZOCTyn napa Ko
BCEM NoBepxHOCTAM. OTKpOITE LWaPHUPHbIE MHCTPYMEHTbI U1
ybeauTech, YTO MHCTPYMEHTbI HAX0AATCA B pa306paHHOM COCTOAHUM,
€ec/in peKoMeHA0BaHo.

O BbInonHsalTe peKoMeHAaLUNN U3roTOBUTENA KOHTEMHepa no 3arpyske
1 macce. Obuiaa macca Hano/IHEHHOM KOHTEMHEPHOM CUCTEMbI HE
OO0MKHa npesblwaTb 11,4 Kr.

Crepunusauun

MHCcTpymeHTbl Symmetry peKoMeHAyeTcA CTEPUIN30BATL BAANKHBIM }Kapom nam
napom.

PekomeHayeTca MCnonb30BaTbh 0406PEHHbI XMMUYECKNI MHTerpaTop (Knacc 5)
WU XMMUYECKUIT 3MYNATOP (KNacc 6) C Kaxaon CTepuniv3aLMOHHOM 3arpy3Koi.
Mpwu paboTe ¢ 060pyL0BaHNEM BCeraa cBepAnNTECb C MHCTPYKLUMEN U3rOoTOBUTENSA
cTepuaMsaTopa No KoHGUrypaLumm 3arpysku U NpuaepsKMBamnTecs ee.
CrepuansaumoHHoe obopyaoBaHue A0/XKHbI 6bITb paboTocnocobHbIM (Hanpumep,
[OJMKHO BbITb aTTECTOBAHO COOTBETCTBYHOLLMM OPraHOM, MPOWTU NPOBEPKY Ha
cooTBeTcTBMe cTaHgapTam EN 13060 nnau EN 285). Kpome Toro, cnenyet
cobnoaaTb peKoOMeHAALMM U3rOTOBUTENA MO YCTAHOBKE, BaUAALUU U
obcnyxuBaHuio.

BanugunposaHHble Bpems BO3AENUCTBUA M TEMNepPaTypa 1A AOCTUKEHUA YPOBHA
obecneuenus crepunbHocTy (SAL) 10° (SAL) nepeuncieHsbl B TabauLe HUXe.

MuHumanbHana MuHumanbHasa
Tun yukna Temneparypa NPOAOIKUTENIbHOCTDb

PekomeHpayemble napameTtpbl B CLLUA

Mmnynbceobl npea.

132°C 4 MUHYTDI
BaKyym / BaKyym
MuHumanbHasn MuHumanbHasn
Tun ymKkna Temneparypa NPOAONKUTENIbHOCTb

PekomeHAayemble napameTpbl B EBpone

MimnynbCul npea. 135°C 3 MUHYTBI

BaKyym / BaKyym

CywiKa v oxnaxaeHue

e PekomeHayemoe BpeMa CYLIKN AR OTAENbHbIX MUHCTPYMEHTOB B MNJIEHKE
coctaBnfaeT 20 MUHYT. €CM He YKAa3aHO MHOTO B CNeLManbHblX MHCTPYKUMAX K
WUHCTPYMEHTY.

e  Bpems CyWwKun Ana MHCTPyMeHToB, 06pabaTtbiBaemblx B KOHTEHEpax U
06€epHYTbIX OTKAX, MOXKET PA3/INYATLCA B 3aBUCMMOCTU OT TUNA YNAKOBKM,
TMNA MHCTPYMEHTOB, TUMNa CTepuUan3aTopa 1 obLuLel 3arpysku. PekomeHayetca
MWHWMaNbHOE BpemMs CYLWKM 30 MUHYT, HO BO M36EXKaHME BAXKHbIX YNAaKOBOK
pekoMeHAyeTcA YBENNUYNTb BPEMSA CYLUKKN cBepx 30 MUHYT ans 6oee KpPynHbIX
3arpys3oK B onpegenieHHbIX YC/I0BUAX UAKN eC/IN PEKOMEHA0BAHO B
npunaratowencs goKymeHTaummn. s KpynHbIX 3arpy30K pekomeHayeTca
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NPOBECTM NPOBEPKY BPEMEHM CYLIKN MeAULNHCKUM PabOTHUKOM.

e [locne CyLKM peKOMEHAYEMOE Bpems oxnawaeHns — 30 MUHYT, HO MOXeT
notpeboBaTbca bosbluee BpeMA B 3aBUCMMOCTU OT KOHOUIYpaLLMKM 3arpysKku,
TEMNEPaTypbl 1 BNAXKHOCTY OKPYXKatoLLei cpebl, iM3aiiHa MHCTPYMEHTa U1
MCMONb3yeMO YNaKOBKM.

MpumeuaHue. NMapameTpbl ge3MHPEKLUN UAU CTEPUNNU3ALUN NAPOM,
pekomeHAOBaHHble BcemupHOM opraHusaumei 3gpaBooxpaHenus (BO3) ans
NOBTOPHOM 06PabOTKM MHCTPYMEHTOB NPU BO3MOXKHOCTM 3arpasHeHuns TSE/CID:
134°C B TeyeHue 18 muHyT. MeguumHCcKue usgenna Symmetry coBmecTumbli C
3TMMM NapameTpamm.

XpaHeHue

MHCTPYMEHTbI B CTEPU/IbHOM YNAKOBKE CNeayeT XpaHUTb B CneuyasbHOM
NOMELLEHMM C OrPaHNYEHHbBIM AOCTYMOM, C XOPOLUE BeHTUAALMEN,
obecneunBatoLLem 3aLLMTy OT NblAK, BArK, HACEKOMbIX, MapPasUToB U
3KCTPEMabHbIX YCI0BMIA NO TeMNepaType U BAAXKHOCTMU.

MpumeuaHue. NposepAiiTe KaXkAylo YNAaKOBKY repes UCnonb3oBaHUEM, YTO6bI
y6eauTbCa, UTO CTEPUIbHLIN 6apbep (Hanpumep, NaeHKa, NakeT UnuM GuabTp) He
NopBaH, He UMeeT OTBEPCTUI, He UMeeT NPU3HAKOB HAMOKaHUA U NOBPEXKAEHUA
BoAoii. Mpu HannuMM N60ro U3 ITUX YCI0BUIA COAEPIKUMOE CUMTAETCA
HeCcTepUNbHbIM U A0MKHO 6biTb NOBTOPHO 06paboTaHo, C NPUMEHEeHUeM
OUYUCTKM, YNaKOBbIBAHUA U CTEPUAMN3ALUN.

KoHTakTHOEe nnuo B CLUA: “

Symmetry Surgical Inc.
3034 Owen Drive,
Antioch, TN 37013 USA
o> 1-800-251-3000

Fax: 1-615-964-5566

KOHTaKTHOe Anuo B Espone: REP

Symmetry Surgical GmbH
MaybachstraRe 10,

78532 Tuttlingen, Germany
T +49 746196490

Fax: +49 746177921

www.symmetrysurgical.com

Caution. Consult Accompanying Documents

Attention. Consulter les documents annexes

Vorsicht. Bitte Begleitdokumente beachten.

Let op. Raadpleeg de begeleidende documenten. Attenzione
Consultare i documenti di accompagnamento Precaucion.
Consulte la documentacién incluida Atengdo: consulte os

AN

documentos anexos

Forsigtig. Lees medfglgende dokumenter

Varning. Konsultera medféljande document

Huomio. Katso oheisia asiakirjoja

Mpoooxn. ZupBouleuteite ta cuvodeuTika Eyypada
Figyelem! Olvassa el a kiséré dokumentaiot

BHMmaHue! MpoymnTaliTe NPUNAratoLLyOCs 4OKYMEHTaLM IO

Non-Sterile
Non stérile
Nicht steril
Niet-Steriel No
estéril

Ndo
esterilizado
Usteril

Osteril
Steriloimaton
Mn oteipo Nem
steril
HectepunbHo
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C€2797

U.S Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Conformémt a la loi fédérale des Etats-Unis, ce produit ne peut étre utilisé que par un médecin ou sur ordonnance de celui-ci.

Gemadl den Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerdt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft warden.

In het kader van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van en arts worden verkocht.

Le leggi federali USA permettono la vendita di questo dispositivo solo da parte di medici o su prescrizione medica.

Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este equipo de mente exclusivamente a médicos o segun prescripcion médica.
A lei federal (dos Estados Unidos) s6 pe rmite a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita destes.

Amerikansk lov (USA) begraenser denne anordning til salg af eller efter ordination af en lege.

Amerikansk federal lag begransar denna enhet till att endast saljas av eller pa order av ldkare.

Yhdysvaltojen laki rajoittaa taman laitteen myytavaksi ladkarin toimesta tai tilauksest.

H opoomovdiakn vopoBeoio twv H.M.A meplopilet Tnv mwAnon authg tng Stataéng Lovo amd ylatpo 1 EMELTA ard VIOAN yLatpou.

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ezt az ezkdzt csak orvos altal vagy orvos rendelvényére szabad arusitani.

B cooTtBeTcTBMU C peaepanbHbiM 3akoHoAaTenbcTBoM CLUA fonyckaeTca NnpoAaaka AaHHOMo YCTPOMCTBA TO/IbKO BpayamMum UK MO UX YKa3aHUIo.

CE Mark
Marque CE
CE-Kennzeichnung
CE-markering
Marchio CE
Marca CE
Marca CE
CE-maerke
CE-maérkning
CE-merkinta
YAuavon CE

CE jelzés
Mapkunposka CE

CE Mark with Notified Body #

Marque CE avec le numéro de I'organisme notifié
CE-Kennzeicchnung mit Kennnummer

CE-markering met nummer van aangemelde instantie
Marchio CE con corpo notificato #

Marca CE con nimero del organismo notificado
Marca CE com organismo notificado #

CE-marke med angivet nummer

CE-markning med tillkdnnagivet #

CE-merkinta ja ilmoitetun tahon nro

IAuavon CE pe ap. KOWVOTIOLNUEVOU OPYAVIGHOU

CE jelzés és az értesitett testlilet szama

Mapkunposka CE c Homepom HOTUOULMPOBAHHOTO OpraHa

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé pour I'Europe

Autorisierte Vertretung fiir Europa

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Distributore autorizzato per la Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Autoriseret repraesentant i EU

Auktoriserad representant i EU

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

E€ouolodoTnuévoc avImpOowog yla TNV Eupwnaiky Evwon
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben
YnosHOMOYeHHbIV NpeacTaButens B EBponeickom CoobuiecTee

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Produttore
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
Valmistaja
Kataokeuaotng
Gyarto
Mponssoautens
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LOT

REF

Lot Number
Numéro de lot
Chargennummer
Partijnummer
Numero di lotto
Numero de lote
NiUmero de lote
Lotnummer
Lotnummer
Eranumero
AplBpoc Naptidag
Tételszam
Homep napTtum

Catalog Number
Numeéro de catalogue
Katalog-Nr.
Catalogusnummer
Codice

Numero de catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Artikelnummer
Tuotenumero
AplBuoc kataloyou
Katalégusszam
Homep no KaTtanory

Consult Instructions for Use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanleitung beachten
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le Istruzioni per l'uso
Consulte las Instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizacao

Se brugsanvisningen
Katso kayttdohjetta

ZupPBouleuteite Tig 0dnyleg xpnong
Lasd a hasznalati atmutatét

ObpauwaiiTecb K MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHUIO
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