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FR - Instructions d'utilisation, de nettoyage et de stérilisation des instruments FH 

N'hésitez pas à demander conseil au service commercial de votre fournisseur si vous avez besoin d'informations 
complémentaires. Ce document n'est pas exhaustif ; il n'est pas non plus un manuel de technique opératoire présentant 
les détails d'implantation. Dans tous les cas, se référer aux documents distribués. 

Généra lités 
• Cette notice concerne tous les dispositifs médicaux réutilisables fabriqués par FH Industrie et distribués par FH 
ORTHO et/ou ses distributeurs et doit être lue avec attention. Elle remplace les notices des instruments FH publiées 
avant 2010. 
• Les instruments, qu'ils soient neufs ou non, doivent être soigneusement traités selon ces instructions avant d'être 
utilisés. 
• Les dispositifs à usage unique ne doivent pas être restérilisés à l 'exception des implants livrés non stériles. 
Ces instructions ne s'appliquent pas aux dispositifs médicaux FH fournis stéri les qui ne doivent pas être 
réutilisés. 
• Les boîtes d ' instruments ne constituent pas une barriêre stérile : il faut utiliser un conditionnement de 
stérilisation pour maintenir l 'état stérile. 
• Les instructions fournies dans cette notice ont été validées par FH. Il incombe à l'hôpital de s'assurer que le 
retraitement est effectué à l'aide de l'équipement et des matériaux appropriés et que le personnel chargé du 
retraitement a été correctement formé afin d'obtenir le résultat voulu . L'équipement et les processus doivent être validés 
et surveillés régulièrement. 
• Le matériel ancillaire est livré non stérile dans des conteneurs de transport. Une fiche navette (qui précise l'état non 
stérile de l'ancillaire) est fournie avec chaque ancillaire pour contrôle à réception, puis avant la stérilisation. 
• Le matériel FH ne doit être utilisé que pour la pose ou l'explantation des prothèses FH exclusivement. 
• L'acier inoxydable et l'alliage de cobalt-chrome (CoCr) contiennent habituellement du nickel. Le nickel , le cobalt et le 
chrome peuvent provoquer des réactions allergiques. 
• Les embases d'essais FHK-CK (références 268873 à 268878) sont fabriquées en cobalt-chrome (CoCr). Cet alliage 
contient du cobalt (CAS No. 7440-48-4 ), classé CMR (Cancérogènes, Mutagènes ou toxiques pour la Reproduction) 
de catégorie 1 B, dans une concentration supérieure à 0, 1% en fract ion massique. Toutefois , l'évaluation de l'usage de 
l'alliage de cobalt-chrome dans les dispositifs médicaux FH a permis de démontrer leur sécurité pour la population en 
général. 

Mode d'emploi 
• Une technique opératoire est disponible auprès du service commercial FH ou de son distributeur afin de procurer 
au chirurgien un complément d'informations quant à la méthode d'utilisation recommandée. Il est indispensable de la 
lire. 
• Le matériel ancillaire est prévu pour fonctionner à température ambiante. Il est recommandé de ne pas utiliser ce 
matériel directement après stérilisation à la vapeur et d'attendre le retour à la température ambiante. Il est de la 
responsabilité du personnel de bloc opératoire de vérifier, avant l'intervention, le bon accouplement des instruments 
F.H. Industrie avec le matériel de bloc opératoire disponible. 
• Certains ancillaires sont constitués de dispositifs invasifs temporaires tels les forets, alésoirs, fraises, tarauds et les 
palpeurs. Ces instruments doivent être utilisés avec précaution. Leur rotation peut provoquer un conflit avec les parties 
molles ou les champs en contact. 
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• Ce matériel, contrôlé par FH ORTHO, ou ses distributeurs, doit être manipulé avec soin. Toute détérioration du 
matériel peut entraîner des risques de dysfonctionnement. 
• Le matériel ne doit être utilisé que pour la fonction qui lui est dévolue dans les techniques opératoires. 
• L'utilisation de certains instruments à monter sur moteurs (mèches, alésoirs, palpeurs, fraises, tarauds ... ) peut 
entraîner un risque d'échauffement entre ces instruments et l'os. Il est conseillé d'arroser ces instruments avec du 
sérum physiologique au cours de leur utilisation. 

FH recommande de traiter tous les dispositifs selon les instructions de nettoyage manuel ou de combinaison 
de nettoyage manuel/automatique contenues dans cette notice. 

Mises en garde 
• Les précautions ci-après doivent être observées par le personnel hospitalier qui travaille avec des dispositifs 
médicaux contaminés ou potentiellement contaminés. Les dispositifs pointus ou tranchants doivent être manipulés 
avec une grande prudence. 
• Ne pas utiliser de brosses métalliques ou de tampons à récurer pendant les procédures de nettoyage manuel. 
Ces équipements risquent d'endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser des brosses en nylon à poils 
souples et des écouvillons aux dimensions adaptées aux dispositifs à traiter. 
• Ne pas laisser sécher les dispositifs contaminés avant le retraitement afin de faciliter les étapes ultérieures. 
• Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection contenant de l'aldéhyde, du mercure, du chlore actif, 
du chlorure, du brome, du bromure, de l'iode ou de l'iodure sont corrosifs et ne doivent pas être utilisés. 
• Ne pas utiliser d'huile minérale ou de lubrifiants à la silicone car ils enrobent les micro organismes, empêchent le 
contact direct de la surface avec la vapeur et sont difficiles à éliminer. 
• Le nettoyage automatique à l'aide d'un laveur/désinfecteur seul n'est pas suffisant pour les instruments 
orthopédiques. Un processus de nettoyage manuel approfondi avant un nettoyage automatique est requis. 
• Des agents de nettoyage et enzymatiques à pH neutre sont recommandés et préférés pour le nettoyage des 
dispositifs réutilisables FH. 
• Pour le nettoyage des dispositifs en aluminium, seuls les détergents ayant un pH neutre doivent être utilisés. Le 
contact avec des détergents alcalins forts ou avec des solutions contenant de la soude, de l'iode ou du chlore doit être 
évité car l'aluminium peut être chimiquement attaqué, et le dispositif endommagé. Il convient à l'utilisateur de toujours 
se référer et se confonner aux instructions fournies par le fabricant du produit de nettoyage. 
Remarque : Les forets, broches, râpes et instruments tranchants peuvent être traités avec des détergents 
alcalins et doivent être soigneusement inspectés après le traitement afin de s'assurer que les bords tranchants 
ne sont pas détériorés. 
FH Industrie recommande l'utilisation d'un laveur conforme à l'ISO 15883 pour le nettoyage et la désinfection des 
instruments. 

Instructions 
• Retirer l'excès de liquides et de tissus organiques sur les instruments avec un tampon non pelucheux jetable. Placer 
les dispositifs dans un plateau d'eau distillée ou couvrir avec un linge humide. 
• Les instruments doivent être nettoyés dans les 30 minutes qui suivent leur utilisation pour minimiser la possibilité de 
séchage avant le nettoyage. 
• Les instruments utilisés doivent être transportés au service d'approvisionnement dans des conteneurs fermés ou 
couverts afin d'éviter tout nouveau risque de contamination. 
• Lorsque cela est applicable, les instruments à plusieurs composants doivent être démontés pour un nettoyage 
efficace. Veiller à ne pas perdre les petites vis et les composants. 
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• Tous les agents nettoyants doivent être préparés en respectant la dilution et la température recommandées par le 
fabricant. L'eau adoucie du robinet peut être utilisée pour préparer les agents de nettoyage. L'utilisation des 
températures recommandées est importante pour des performances optimales des agents de nettoyage. 
Remarque : Des solutions de nettoyage neuves doivent être préparées. 
• Les instruments doivent être retirés des plateaux métalliques ou en polymère lors de l'application des procédures de 
nettoyage manuel eUou automatique. Les couvercles, les boîtes et les plateaux à instruments doivent être nettoyés 
séparément. Les implants à usage unique non stériles sont l'exception à cette règle. Les plaques et les vis peuvent 
rester dans le plateau ou le chariot pour le retraitement. 
• l'utilisation d'eau dure doit être évitée. De l'eau adoucie du robinet peut être utilisée pour le rinçage initial. Le 
rinçage final doit être effectué à l'eau purifiée afin d'éliminer les dépôts sur les instruments. Un ou plusieurs des 
processus suivants peuvent être employés pour purifier l'eau : ultrafiltration (UF), osmose inverse (OI ), dé-ionisation 
ou équivalent. 
• La vapeur (chaleur humide) est la méthode de stérilisation validée pour les instruments FH. 

Procédure de désinfection/nettoyage manuel 
Étape 1 Immerger complètement les instruments dans une solution enzymatique (ALKAZYM 0.5%) et laisser 

tremper pendant 20 minutes. Utiliser une brosse à poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu'à 
l'élimination de toutes les salissures visibles. Prêter une attention particulière aux aspérités, cavités, surfaces en 
contact, connecteurs et autres zones difficiles à nettoyer. Actionner les parties articulées afin d'accéder aux zones 
difficiles d'accès. 

Étape 2 Retirer le dispositif de la solution enzymatique et rincer à l'eau du robinet pendant au moins 3 
minutes. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et toutes autres zones difficiles d'accès avec un 
jet sous pression. 

Étape 3 Placer les agents de nettoyage dans le nettoyeur à ultrasons. Immerger complètement le dispositif 
dans la solution de nettoyage et soumettre aux ultrasons pendant au moins 10 minutes à 45--50 kHz. 

Étape 4 Rincer le dispositif dans de l'eau purifiée pendant au moins 3 minutes ou jusqu'à l'élimination du 
sang ou des salissures visibles sur celui-ci ou dans l'eau de rinçage. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, 
les trous et toutes autres zones difficiles d'accès. 

Étape 5 Répéter les étapes de nettoyage ultrasonique et de rinçage ci-dessus. 
Étape 6 Retirer l'excès d'humidité sur l'instrument avec un chiffon propre, absorbant et non pelucheux. 

Procédure de désinfection/nettoyage manuel/automatique 
Étape 1 Immerger complètement les instruments dans une solution enzymatique (ALKAZYM 0.5%) et laisser 

tremper pendant 10 minutes. Utiliser une brosse à poils souples en nylon pour brosser doucement le dispositif jusqu'à 
l'élimination de toutes les salissures visibles. Prêter une attention particulière aux aspérités, cavités, surfaces en 
contact, connecteurs et autres zones difficiles à nettoyer. Actionner les parties articulées afin d'accéder aux zones 
difficiles d'accès. 

Étape 2 Retirer les dispositifs de la solution enzymatique et les rincer dans de l'eau purifiée pendant au moins 
3 minutes. Rincer soigneusement et efficacement les cavités, les trous et les autres zones difficiles d'accès. 

Étape 3 Placer les instruments dans le panier d'un laveur/désinfecteur adapté et traiter via un cycle standard 
du laveur/désinfecteur d'instruments conformément aux instructions du fabricant du laveur/désinfecteur : 

Lavage 10 minutes à 93 °c minimum avec une solution détergente adaptée pour 
laveur/désinfecteur. 
Rinçage avec de l'eau déminéralisée 
Séchage. 
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Inspection avant stérilisation 
• Les procédures de nettoyage doivent être répétées jusqu'à ce que les instruments soient "soigneusement nettoyés" 
et "visuellement propres". 
• Inspecter attentivement chaque dispositif pour s'assurer de l'élimination de toute contamination visible. En présence 
de contamination , répéter le processus de nettoyage/désinfection. 
• Vérifier l'action des pièces mobiles (par ex., les charniéres, connecteurs, pièces coulissantes, etc.) dans toute leur 
amplitude. 
• Vérifier l'absence de déformation des instruments (en particulier les instruments connectables à des moteurs). 
• Lorsque des instruments sont assemblés, vérifier que les dispositifs s'assemblent correctement avec les composants 
en contact. 
• Inspecter l'usure des dispositifs : le dispositif n'est pas réutilisable s'il présente de la corrosion , une décoloration, des 
taches ou des dommages. Contacter votre représentant commercial pour remplacer un dispositif défectueux. 

Emballage stérile 
Des emballages ou sachets de stérilisation à la vapeur de qualité médicale disponibles dans le commerce peuvent être 
utilisés pour emballer des instruments individuels. L'emballage doit être préparé à l'aide de la technique de double 
emballage protecteur conforménent à la norme OIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 /2. Les plateaux et les boîtes 
avec des couvercles peuvent également être placés dans un conteneur de stérilisation approuvé avec un couvercle 
d'étanchéité pour la stérilisation. Suivre les instructions du fabricant du conteneur de stérilisation pour l'insertion et le 
remplacement des filtres de stérilisation dans les conteneurs de stérilisation. 
Les boîtes et les plateaux de transport et de stockage des instruments doivent être utilisés dans les conditions 
suivantes: 
• Si possible, tout dispositif doit être désassemblé avant d'être placé dans la boîte. 
• Tous les dispositifs doivent être rangés afin d'assurer le contact de la vapeur avec toutes les surfaces des instruments. 
Les instruments ne doivent pas être empilés ou placés en contact étroit (utiliser les supports de rangement ou tapis de 
silicone prévus à cet effet). 
• L'utilisateur doit vérifier que le contenu de la boîte d'instruments ne s'est pas renversé une fois les dispositifs rangés 
dans la boîte. 
• Seuls les dispositifs fabriqués et/ou distribués par FH doivent être placés dans les plateaux d'instruments FH. 

Stérilisation 
• La désinfection selon la procédure indiquée est obligatoire avant stérilisation pour les instruments chirurgicaux 
réutilisables. 
• L'hôpital est responsable des procédures internes pour le réassemblage, l'inspection et l'emballage des instruments 
une fois qu'ils ont été soigneusement nettoyés de manière à assurer une pénétration stérilisante de la vapeur et un 
séchage approprié. Les dispositions à prendre pour la protection des arêtes pointues ou potentiellement blessantes 
des instruments doivent également être recommandées par l'hôpital. 
• La stérilisation à la vapeur/chaleur humide est la méthode préférée et recommandée pour les jeux d'instruments 
orthopédiques FH. 
• Les recommandations du fabricant du stérilisateur doivent toujours être suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs 
jeux d'instruments dans un cycle de stérilisation, s'assurer de ne pas dépasser la charge maximum indiquée par le 
fabricant. 
• Les jeux d'instruments doivent être correctement préparés et emballés dans des plateaux et/ou boîtes pour permettre 
à la vapeur de pénétrer et d'entrer en contact direct avec toutes les surfaces. 
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• Se reporter au tableau ci-dessous pour les paramètres de stérilisation des cycles validés par FH pour offrir un niveau 
d'assurance de stérilité (NAS) de 10-0. 
• Les méthodes de stérilisation à l'oxyde d'éthylène ou au plasma ne doivent pas être utilisées. 

Paramètres de stérilisation à la vaoeur validés : 

Type de cycle Température (°C) Température (°F) 
Durée Temps de 

d'exoosition séchaae 
A Vide oréalable 132°c 269.6°F 4 minutes 30 minutes 
B Vide préalable 134°c 273.2°F 18 minutes 30 minutes 

C Vide préalable 134°c 273.2°F 3 minutes 30 minutes 

Les cycles B et C ne sont ni recommandé aux USA, ni pour l'inactivation des prions. 
Cette procédure a été validée par un laboratoire indépendant, conformément à l'AAMI TIR12. 

Stockage 
• Lors de la manipulation des boîtes emballées, il faut prendre soin d'éviter d'endommager la barrière stérile. 
L'établissement de santé doit établir une durée de stockage pour les instruments emballés, en fonction du 
conditionnement stérile et des recommandations du fabricant de cet emballage. 

Responsabilités de l'hôpital pour les instruments de prêt FH / Nombre de réutilisation possibles : 
• FH Industrie ne revendique pas un nombre d'utilisation des instruments. Les instruments de chirurgie orthopédique, 
s'ils sont manipulés et utilisés correctement, peuvent être utilisés pendant plusieurs années. Cependant, une mauvaise 
manipulation ou une protection inadaptée peut rapidement la réduire. Les instruments qui ne sont plus performants en 
raison d'une longue utilisation, d'une mauvaise manipulation ou d'un entretien inapproprié doivent être retournés à FH. 
Signaler tout problème concernant les instruments à votre représentant FH. 

• Les instruments FH doivent subir toutes les étapes de décontamination, nettoyage, désinfection, inspection et 
stérilisation finale avant d'être renvoyés à FH. La documentation sur la décontamination doit être fournie avec les 
instruments retournés à FH. 

INFORMATION IMPORTANTE A L'ATTENTION DU PERSONNEL HOSPITALIER 
Il convient de notifier tout accident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et à l'autorité compétente de 
l'Etat membre dans lequel l'utilisateur est établi. 

Références. 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 
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EN - FH instrument operating, cleaning and sterilization instructions 
Do not hesitate ta consult your supplier's sales department if you need further information. This document is not 
exhaustive, nor is it a technical user manual containing detailed layout drawings. ln any case, refer ta the documents 
provided. 

General 
• This leaflet is applicable ta all reusable medical devices manufactured by FH Industrie and distributed by FH ORTHO 
and/or ils distributors and should be read attentively. lt replaces FH instrument leaflets published prier to 2010. 
• Bath new and old instruments should be processed with care in accordance with these instructions before use. 
• Single-use devices should not be resterilised with the exception of implants supplied non-sterile. These 
instructions are not applicable to FH medical devices supplied sterile which should not be reused. 
• Instrument cases do not provide a sterile barrier: sterilzation packaging should be used to keep the device 
sterile. 
• The instructions provided in this leaflet have been validated by FH. lt is the hospital's responsibility to ensure that 
reprocessing is carried out using suitable equipment and materials and that the staff in charge of reprocessing has 
received proper training to obtain the desired result. The equipment and processes require regular validation and 
monitoring. 
• Ancillary equipment is supplied non-sterile in transport containers. A transfer sheet (specifying the non-sterile status 
of the ancillary device) is supplied with each ancillary device for incoming quality control and prier to sterilzation. 
• FH devices should exclusively be used for FH prosthesis implantation and explantation. 
• Stainless steel and cobalt-chrome (CoCr) alloy usually contain nickel. Nickel, cobalt and chrome can cause allergie 
reactions. 
• FHK-CK trial baseplates (references 268873 à 268878) are made of cobalt-chrome (CoCr). This alloy contains cobalt 
which is classified as CMR (Carcinogenic, Mutagenic or Reprotoxic). Nevertheless, the evaluation of the use of the 
cobalt-chrome alloy in FH medical devices has demonstrated their safety for the population in general. 

Instructions for use 
• A surgical procedure is available from the FH sales department or the distributor ta provide surgeons with additional 
information on the recommended method for use. lt is essential to read this document. 
• Ancillary devices are designed to operate at ambient temperature. lt is recommended not to use these devices 
directly after steam sterilzation and to wait for the retum to ambient temperature. Operating suite staff is responsible 
for checking, prior to the procedure, that F.H. Industrie instruments are connected correctly to the operating suite 
equipment available. 
• Sorne ancillary devices consist of temporary invasive devices such as drills, reamers, milling cutters, screw taps 
and probes. These instruments should be used with caution. Rotation may give rise to conflict with the soft tissues or 
areas in contact. 
• This equipment, tested by FH ORTHO, or its distributors, should be handled with care. Any damage to the equipment 
may give rise to potential malfunction. 
• The equipment should onty be used for its intended purpose in surgical procedures. 
• The use of some instruments to be fitted on motors (drill bits, reamers, probes, milling cutters, screw taps, etc.) may 
give rise to potential overheating between the instruments and the bone. lt is recommended ta spray these instruments 
with physiological saline solution during use. 
FH recommends processing all devices in accordance with the manual cleaning or combined 
manuallautomatic cleaning instructions contained in this leaflet. 
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Warnings 
• The following precautions should be observed by hospital staff working with contaminated or potentially 
contaminated medical devices. Pointed or sharp devices should be handled with the utmost caution. 
• Do not use metal brushes or scouring pads du ring manual cleaning procedures. This equipment is liable to damage 
the instrument surface and finish. Use soft nylon bristle brushes and cleaning brushes of suitable sizes for the devices 
to be processed. 
• To facilitate the subsequent steps, do not allow contaminated devices to dry before reprocessing. 
• Physiological saline solution and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, mercury, active chlorine, chloride, 
bromine, bromide, iodine or iodide are corrosive and must not be used. 
• Do not use minerai oil or silicone lubricants as they coat micro-organisms, prevent direct contact of the surface with 
the steam and are difficult to remove. 
• Automatic cleaning using only a washer/disinfector is not sufficient for orthopaedic instruments. A thorough 
manual cleaning before automatic cleaning procedure is required. 
• pH-neutral cleaning and enzyme agents are recommended and preferred for cleaning reusable FH devices. 
• When cleaning aluminium devices, only pH-neutral detergents should be used. Contact with strong alkaline detergents 
or with solutions containing sodium hydroxide, iodine or chlorine should be avoided as the aluminium may undergo 
chemical corrosion and the de vice may be damaged. The user shou Id always refer to and apply the instructions 
provided by the cleaning product manufacturer. 
Note: Drill bits, pins, rasps and sharp instruments may be treated with alkaline detergents. They should be 
inspected thoroughly after treating to ensure that the sharp edges are not damaged. 

Instructions 
• Remove excess bodily fluids and tissues on the instruments with a disposable lint-free pad. Place the devices in a 
tray of distilled water or cover with a damp cloth. 
• Instruments must be cleaned within 30 minutes following use to minimise the risk of drying prior to cleaning. 
• Used instruments must be transported lo the procuremenl department in sealed or covered containers lo prevenl 
any further risk of contamination. 
• If applicable, instruments with multiple components should be dismantled for effective cleaning. Take care not to 
mislay any small screws and components. 
• Ali cleaning agents should be prepared in accordance with the dilution and temperature recommended by the 
manufacturer. Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. lt is important to use the recommended 
temperatures for optimal cleaning agent performances. 
Note: Fresh cleaning solutions must be prepared. 
The instruments must be removed from the metal or polymer trays when applying manual and/or automatic cleaning 
procedures. Lids, cases and instrument trays should be cleaned separately, except for non-sterile single-use implants. 
Plates and screws may remain in the tray or trolley for reprocessing. 
• The use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for the initial rinse. The final rinses 
should be carried out with purified water to remove deposits on the instruments. One or more of the following processes 
may be used for water purification purposes: ultrafiltration (UF), reverse osmosis (RO), de-ionisation or equivalent. 
• Steam (moisi heat) is the validated sterilzation method for FH instruments. 

Manual disinfection/cleaning procedure 
Step 1 Steep the instruments completely in an enzyme solution (ALKAZYM 0.5%) and leave to soak for 20 

minutes. Use a soft nylon bristle brush to scrub the device gently until any visible stains have been removed . Pay 
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particular attention to rough areas, cavities, contact surfaces, connectors and other areas that are difficult to clean. 
Actuate hinged parts ta access areas subject to difficult access. 

Step 2 Remove the device from the enzyme solution and rinse with tap water for al least 3 minutes. Rinse 
any cavities, holes and any other areas subject ta difficult access thoroughly and effectively with a pressurised spray. 

Step 3 Place the cleaning agents in the ultrasonic cleaner. Steep the device completely in the cleaning 
solution and sonicate for al least 10 minutes al 45--50 kHz. 

Step 4 Rinse the device in purified water for al least 3 minutes or until the blood or visible stains on the device 
or in the rinsing water have been removed. Rinse any cavities, holes and any other areas subject to difficult access 
thoroughly and effectively. 

Step 5 Repeat the above ultrasonic cleaning and rinsing steps. 
Step 6 Remove any excess moisture on the instrument with a clean, absorbent, lint-free cloth. 

Manual/automatic disinfection/cleaning procedure 
Step 1 Steep the instruments completely in an enzyme solution (ALKAZYM 0.5%) and leave ta soak for 10 

minutes. Use a soft nylon bristle brush ta scrub the device gently until any visible stains have been removed . Pay 
particular attention to rough areas, cavities, contact surfaces, connectors and other areas that are difficult to clean. 
Actuate hinged parts ta access areas subject to difficult access. 

Step 2 Remove the devices from the enzyme solution and rinse with tap water for al least 3 minutes. Rinse 
any cavities, holes and any other areas subject ta difficult access thoroughly. 

Step 3 Place the instruments in a suitable washer/disinfector basket and process via standard instrument 
washer/disinfector cycle in accordance with the washer/disinfector manufacturer's instructions: 

Wash for 10 minutes al 93 °c minimum with a suitable washer/disinfector detergent solution. 
Rinse with deionised water 
Dry. 

FH Industrie recommends the use of an ISO 15883 compliant washer/disinfector for instrument cleaning and 
disinfection. 

Inspection before sterilization 
• The cleaning procedures should be repeated until instruments are "thoroughly cleaned" and "visually clean". 
• lnspect each device carefully to ensure that any visible contamination has been removed . ln the presence of 
contamination, repeat the cleaning/disinfection procedure. 
• Check the action of moving parts (e.g.,hinges, connectors, sliding parts, etc.) throughout their range. 
• Check that there is no instrument deformation (particularly instruments involving connection ta motors). 
• When the instruments have been assembled, check that the devices are assembled correctly with the components in 
contact. 
• lnspect devices for wear and tear: the device is not suitable for reuse if il presents corrosion, discoloration, staining 
or damage. Contact your sales representative to replace such defective device. 

Sterile packaging 
Commercially available medical grade steam sterilzation wrapping FDA-cleared or pouches may be used ta package 
individual instruments. The wrapping should be prepared according to the OIN EN 1S0/ANSI MMI ISO 11607-1 /2 
protective double wrapping technique. Trays and cases with lids may also be placed in an approved sterilzation 
container with a sterilzation sealing lid. Follow the sterilzation container manufacturer's instructions for inserting and 
replacing sterilzation filters in sterilzation containers. 
Instrument transport and storage cases and trays should be used under the following conditions: 
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• If possible, all devices should be disassembled before being placed in the case. 
• Ali devices should be arranged so as to ensure the steam cornes into contact with all the instrument surfaces. 
Instruments should not be stacked or placed in close contact (use storage holders or silicone mats provided). 
• The user should check that there has been no spillage of the instrument case contents once the devices have been 
arranged in the case. 
• Only devices manufactured and/or distributed by FH should be placed in the FH instrument tray. 

Sterilzation 
• Reusable surgical instruments must always be disinfected according to the specified procedure prier to sterilzation. 
• The hospital is responsible for in-house instrument reassembly, inspection and packaging procedures following 
thorough cleaning sa as to ensure sterilising steam penetration and suitable drying. Protection measures to be taken 
against sharp or potentially dangerous instrument edges should also be recommended by the hospital. 
• Steam/moist heat sterilzation is the preferred method recommended for FH orthopaedic instrument sets. 
• The steriliser manufacturer's recommendations must always be followed. When sterilising several instrument sets in 
a sterilzation cycle, take care not to exceed the maximum load specified by the manufacturer. 
• The instrument sets should be prepared and packaged correctly in trays and/or cases ta enable the steam to penetrate 
and came into direct contact with all the surfaces. 
• Refer to the table below for the cycle sterilzation settings validated by FH to provide a sterility assurance level (SAL) 
of 10.;;_ 
• Ethylene oxide or plasma sterilzation methods must not be used. 

Validated steam sterilzation settinas: 

Cycle type Temperature (°C) Temperature (°F) 
Exposure 

time 

A Prier vacuum 132"C 269.B"F 4 minutes 

B Prier vacuum 134"C 273.2"F 18 minutes 

C Prier vacuum 134"C 273.2"F 3 minutes 
Cycles Band C are not recommended In the United States, nor Is It for the 1nactIvatIon of pnons. 
This procedure was validated by an independent laboratory in accordance with AAMI TIR12. 

Storage 

Drying time 

30 minutes 

30 minutes 

30 minutes 

• When handling packaged cases, take care to avoid damaging the sterile barrier. The healthcare establishment should 
define a storage shelf-life for packaged instruments, on the basis of the sterile packaging and the recommendations of 
the manufacturer of this packaging. 

Responsibilities of the hospital with regards to FH instruments on loan / Number of potential uses 
• FH Industrie does not claim a number of use of the instruments. Orthopaedic surgery instruments, if handled and 
used properly, can be used for several years. However, this service life may rapidly be reduced due to poor handling 
or unsuitable protection. Instruments that are no longer up to standards due to a long period of use, poor handling or 
unsuitable care should be returned to FH. Notify your FH representative of any problems with your instruments 

• Before being returned to FH, FH instruments are required to undergo all the decontamination, cleaning, disinfection, 
inspection and final sterilzation steps. The decontamination documentation should be fumished with the instruments 
returned to FH. 
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IMPORTANT INFORMATION FOR HOSPITAL PERSONNEL 
Any serious accident related to the device must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the 
Member State in which the user has residence. 

References 
• AAMI TIR12, Oesigning, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moisi heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

DE - Anweisungen zur Anwendung, Reinigung und Sterilisation der Instrumente von FH 

Wenn Sie weitere lnformationen benëtigen, wenden Sie sich jederzeit an die Vertriebsabteilung lhres Handlers. Dieses 
Ookument ist weder erschëpfend, noch ist es eine Bedienungsanleitung, die die Oetails der Implantation anführt. Oie 
gelieferten Ookumente sind in jedem Fall zu beachten. 

Allgemeines 
• Oiese Anleitung gitt für aile von FH Industrie hergestellten und von FH ORTHO und/oder deren Hândlern vertriebenen 
wiederverwendbaren Medizinprodukte und ist aufmerksam zu lesen. Sie ersetzt alle vor 2010 verëffentlichten 
Anleitungen zu lnstrumenten von FH. 
• Sâmtliche Instrumente, unabhangig davon, ob sie neu sind oder nicht, sind vor ihrem Gebrauch sorgfaltig, dieser 
Anleitung entsprechend aufzubereiten. 
• Produkte für den einmaligen Gebrauch dürfen, mit Ausnahme der unsteril gelieferten lmplantate, nicht erneut 
sterilisiert werden. 
Oiese Anleitung gilt nicht für die steril gelieferten Medizinprodukte von FH, die nicht wiederverwendet werden 
dürfen. 
• Oie lnstrumentencontainer stellen keine Sterilbarriere dar: Um den sterilen Zustand der Produkte zu erhalten, 
muss eine Sterilverpackung verwendet werden. 
• Oie in dieser Anleitung angeführten Anweisungen wurden von FH validiert. Es ist Aufgabe des Krankenhauses, 
sicherzustellen, dass die Aufbereitung mit Hilfe der geeigneten Ausrüstung und des geeigneten Materials ertolgt und 
das mit der Aufbereitung beauftragte Persona! entsprechend geschult wurde, um die gewünschten Ergebnisse zu 
erzielen. Oie Ausrüstung sowie die Vertahren müssen regelmal!ig validiert und kontrolliert werden. 
• Oas lnstrumentarium wird unsteril in Transportcontainern geliefert. Jedes lnstrumentarium wird mit einem Verzeichnis 
geliefert, (das auf den unsterilen Zustand des lnstrumentariums hinweist,) anhand dessen die Eingangskontrolle und 
die Kontrolle vor der Sterilisation ertolgen kann. 
• Oas Material von FH dar1 nur für die Implantation bzw. für die Explantation ausschliel!lich von FH-Prothesen 
verwendet werden. 

• Rostfreier Stahl und die Kobalt-Chrom-Legierung (CoCr) enthalten gewëhnlich Nickel. Nickel, Kobalt und Chrom 
kënnen allergische Reaktionen hervorrufen. 
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• Oie FHK-CK Probebasen (Artikelnummern 268873 bis 268878) sind aus Kobalt-Chrom (CoCr) gefertigt. Oiese 
Legierung enthâlt Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4), das ais CMR-Stoff (krebserzeugend, mutagen oder 
reproduktionstoxisch) der Kategorie 1 B eingestuft ist, in einer Konzentration von mehr ais 0, 1 % Massenanteil. Aus der 
Beurteilung des Einsatzes von Kobalt-Chrom-Legierungen in Medizinprodukten von FH ging gleichwohl hervor, dass 
die Produkte für die allgemeine Population sicher sind. 

Gebrauchsanweisung 
• Eine Operationstechnik ist bei der Vertriebsabteilung von FH oder deren Hândlem erhâltlich, um dem Chirurgen 
ergânzende lnformationen zur empfohlenen Anwendung zu liefern. Oiese ist unbedingt zu lesen. 
• Oas lnstrumentarium ist für eine Anwendung bei Umgebungstemperatur vorgesehen. Es wird empfohlen, das 
lnstrumentarium nicht unmittelbar nach der Oampfsterilisation zu verwenden, sondern abzuwarten, bis es sich auf 
Umgebungstemperatur abgekühlt hat. Es liegt in der Verantwortung des Operationspersonals, vor dem Eingriff zu 
überprüfen, ob die Instrumente von FH Industrie einwandfrei an das veriügbare Operationsmaterial angeschlossen 
sind. 
• Manche lnstrumentarien umfassen temporâr invasive Gerâte wie z. B. Bohrer, Reibahlen, Frâsen, Gewindebohrer 
und Sonden. Oiese Instrumente sind mit Vorsicht zu verwenden. lhre Rotation kann Weichteile oder die umgebenden 
Bereiche beeintrâchtigen. 
• Oieses von FH ORTHO oder dessen Hândlern kontrollierte lnstrumentarium ist sorgfâltig zu handhaben. Eine 
Beschâdigung des lnstrumentariums kann zu Funktionsstërungen führen. 
• Oas lnstrumentarium dari nur für die Funktion verwendet werden, für die es in den Operationstechniken bestimmt ist. 
• Der Einsatz bestimmter, auf einen Motor zu montierender Instrumente (Bohrer, Reibahlen, Sonden, Frâsen, 
Gewindebohrer etc.) kënnen zu einer Erwârmung zwischen diesen lnstrumenten und dem Knochen führen. Es wird 
empfohlen, diese Instrumente wâhrend ihres Gebrauchs mit physiologischer Kochsalzlësung zu besprühen. 

FH empfiehlt, aile Produkte dieser Anleitung entsprechend manuel] oder kombiniert manuell/maschinell zu 
reinigen. 

Warnhinweise 
• Die nachfolgenden Sicherheitshinweise sind durch das Krankenhauspersonal , das mit kontaminierten oder 
potenziell kontaminierten Medizinprodukten arbeitet, einzuhalten. Spitze oder schneidende Medizinprodukte sind mit 
grol!er Vorsicht zu handhaben. 
• Keine Metallbürsten oder Scheuerschwümme bei der manuellen Aufbereitung verwenden. 
Oiese kënnen die Oberflâche und die Beschichtung der Instrumente beschâdigen. Verwenden Sie Nylonbürsten mit 
weichen Borsten und Flaschenbürsten in einer für die zu behandelnden Produkte geeigneten Grël!e. 
• Um die weiteren Arbeitsschritte zu erleichtern, die kontaminierten Medizinprodukte vor der Aufbereitung nicht 
eintrocknen lassen. 
• Physiologische Kochsalzlësung und Reinigungs-/Oesinfektionsmittel, die Aldehyd, Quecksilber, Aktiv-Chlor, Chlorid , 
Brom, Bromid, Joel oder Jodid enthalten, sind âtzend und dürten nicht verwendet werden. 
• Verwenden Sie kein Mineralël oder Silikonschmiermittel, da diese Mikroorganismen umhüllen und den direkten 
Kontakt der Oberflâche mit Oampf verhindern und schwer zu entfernen sind. 
• Die automatische Reinigung ausschliefllich mit Hilfe eines Reinigungs- und Desinfektionsgerats ist für 
orthopüdische Instrumente nicht ausreichend. Eine gründliche manuelle Reinigung ist vor der maschinellen 
Reinigung ertorderlich. 
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• Für die Reinigung der wiederverwendbaren Produkte von FH werden pH-neutrale Reinigungsmittel und 
Enzymreiniger empfohlen und bevorzugt. 
• Für die Reinigung von Produkten aus Aluminium dürfen ausschliel!lich Reinigungsmittel mit einem neutralen pH-Wert 
verwendet werden. Der Kontakt mit hochalkalischen Reinigern oder Lësungen, die Natronlauge, Joel oder Chier 
enthalten, sind zu vermeiden, da das Aluminium chemisch angegriffen und das Medizinprodukt beschadigt werden 
kann. Hier sind die Herstelleranweisungen zu dem Reinigungsmittel hinzuziehen und einzuhalten. 
Anmerkung: Bohrer, Nadeln, Reiben und schneidende Instrumente kënnen mit alkalischen Reinigern 
behandelt werden. Sie sollten anschlieBend gründlich überprüft werden, um sicherzustellen, dass die 
Schneidkanten nicht beschüdigt sind. 
FH Industrie empfiehlt die Verwendung eines Reinigungs-Desinfektionsgerats nach ISO 15883 zur Reinigung und 
Desinfektion von lnstrumenten. 

Anweisungen 
• Überschüssige Flüssigkeiten und organisches Gewebe mit einem fusselfreien Einweg-Reinigungspad von den 
lnstrumenten entfernen. Die Medizinprodukte in eine Wanne mit destilliertem Wasser stellen oder mit einem feuchten 
Tuch abdecken. 
• Um ein eventuelles Eintrocknen mëglichst zu verhindern, müssen die Instrumente innerhalb von 30 Minuten nach 
ihrem Gebrauch gereinigt werden. 
• Um jegliche Gefahr einer erneuten Kontamination auszuschliel!en müssen die gebrauchten Instrumente in 
geschlossenen oder abgedeckten Containern in die entsprechende Abteilung transportiert werden. 
• Bei lnstrumenten, die aus mehreren Teilen bestehen, aile lësbaren Verbindungen demontieren, um eine effiziente 
Reinigung sicherzustellen. Achten Sie darauf, dass die kleinen Schrauben und Bestandteile nicht verloren gehen. 
• Die Reinigungsmittel sind derart vorzubereiten, dass die vom Hersteller empfohlene Auflësung und Temperatur 
eingehalten werden. Für die Vorbereitung der Reinigungsmittel kann enthartetes Leitungswasser verwendet werden. 
Die Einhaltung der empfohlenen Temperaturen ist wichtig, um eine optimale Wirkung der Reinigungsmittel zu erzielen. 
Anmerkung: Es müssen neue Reinigungslôsungen zubereitet werden. 
• Oie Instrumente müssen für die manuellen und/oder maschinellen Reinigungsverfahren aus den Metall- bzw. 
Polymersieben genommen werden. Oie lnstrumenten-Deckel, -Container und -Siebe müssen separat gereinigt werden. 
Unsterile lmplantate für den einmaligen Gebrauch sind von dieser Regel ausgenommen. Die Platten und die Schrauben 
kënnen für die Aufbereitung im Sieb oder Caddy verbleiben. 
• Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Für die anfangliche Spülung ist weiches Leitungswasser 
geeignet. Für die letzte Spülung sollte jedoch Reinwasser verwendet werden, um Ablagerungen auf den lnstrumenten 
zu beseitigen. Reinwasser kann mit einem der folgenden Verfahren gewonnen werden: Ultrafiltration (UF), 
Umkehrosmose, Deionisation oder gleichwertige Verfahren. 
• Oie Oampfsterilisation (feuchte Hitze) ist die empfohlene Sterilisationsmethode für die Instrumente von FH. 

Manuelle Reinigung/Desinfektion 
Schritt 1 Die Instrumente vollstandig in eine Enzymlësung eintauchen (ALKAZYM 0.5%) und 20 Minuten 

lang einwirken lassen. Das Instrument vorsichtig mit einer Nylonbürste mit weichen Borsten abbürsten, bis keine 
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind. Besondere Aufmerksamkeit ist dabei Unebenheiten, Lumen, 
Kontaktflâchen, Verbindungsstücken und anderen schwer zu reinigenden Bereichen zu widmen. Gelenkmechanismen 
bewegen, um die schwer zuganglichen Bereiche zu reinigen. 

Schritt 2 Das Medizinprodukt aus der Enzymlësung nehmen und mindestens 3 Minuten lang mit 
Leitungswasser abspülen. Lumen, Bohrungen und andere schwer zugangliche Bereiche sorgfaltig und gründlich mit 
einem Oruckreiniger ausspülen. 
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Schritt 3 Reinigungsmittel in das Ultraschallreinigungsgerât geben. Das Medizinprodukt vollstândig in die 
Reinigungslësung eintauchen und mindestens 10 Minuten lang mit Ultraschall mit einer Frequenz von 45-50 kHz 
reinigen. 

Schritt 4 Das Medizinprodukt mindestens 3 Minuten lang mit Reinwasser spülen bzw. so lange, bis kein Blut 
oder sichtbare Verschmutzungen mehr auf dem Produkt bzw. im Spülwasser zu eri<ennen sind. Lumen, Bohrungen 
und andere schwer zugângliche Bereiche sorgfâltig und gründlich spülen. 

Schritt 5 Oie Schritte der Ultraschallreinigung und Spülung oben wiederholen. 
Schritt 6 Überschüssige Feuchtigkeit auf dem Instrument mit einem sauberen, saugfâhigen und fusselfreien 

Tuch abwischen. 

Kombinierte manuelle/maschinelle Reinigung/Desinfektion 
Schritt 1 Die Instrumente vollstândig in eine Enzymlësung eintauchen (ALKAZYM 0.5%) und 10 Minuten 

lang einwirken lassen. Das Instrument vorsichtig mit einer Nylonbürste mit weichen Borsten abbürsten, bis keine 
sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind. Besondere Aufmerksamkeit ist dabei Unebenheiten, Lumen, 
Kontaktflâchen, Verbindungsstücken und anderen schwer zu reinigenden Bereichen zu widmen. Gelenkmechanismen 
bewegen, um die schwer zugânglichen Bereiche zu reinigen. 

Schritt 2 Oas Medizinprodukt aus der Enzymlësung nehmen und mindestens 3 Minuten lang mit Reinwasser 
abspülen. Lumen, Bohrungen und andere schwer zugângliche Bereiche sorgfâltig und gründlich spülen. 

Schritt 3 Oie Instrumente in einen geeigneten Korb des Reinigungs- und Oesinfektionsgerâts geben und mit 
einem Standardzyklus des Reinigungs- und Desinfektionsgerâts, den Herstelleranweisungen des Reinigungs- und 
Desinfektionsgerâts entsprechend, behandeln: 

Mindestens 10 Minuten bei 93 °c in einer für das Reinigungs- und Oesinfektionsgerât geeigneten 
Reinigungslësung waschen. 
Mit demineralisiertem Wasser spülen 
Trocknen. 

Sichtprüfung vor der Sterilisation 
• Oie Reinigungsverfahren sollten so lange wiederholt werden, bis die Instrumente ,,gründlich gereinigt" und ,,sichtbar 
sauber'' sind. 
• Jedes Medizinprodukt aufmerksam kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbaren Kontaminationen beseitigt 
wurden. Sollte eine Restkontamination vorhanden sein, den Reinigungs-/Oesinfektionsvorgang wiederholen. 
• Oie Freigângigkeit der beweglichen Teile kontrollieren (z. B. Schamiere, Verbindungsstücke, Gleitstücke usw.). 
• Die Instrumente auf Verfonnungen kontrollieren (insbesondere Instrumente, die an Motoren angeschlossen werden). 
• Bei lnstrumenten, die zusammengebaut werden, kontrollieren, ob sich die Komponenten mit den Anschlussstücken 
leicht zusammensetzen lassen. 
• Überprüfen Sie die Produkte auf Verschleil1: Oas Produkt darf nicht wiederverwendet werden, wenn es Korrosion, 
Verfârbungen, Flecken oder Beschadigungen aufweist. Wenden Sie sich an lhren Handelsvertreter, um ein defektes 
Produkt auszutauschen. 

Verpackung und Sterilisation 
Zur Verpackung der einzelnen Instrumente kënnen handelsübliche medizinische Verpackungen oder 
Dampfsterilisationsbeutel verwendet werden. Oie Verpackung muss nach der Technik der doppelten 
Schutzverpackung gemar.. OIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Die Siebe und Container mit Deckeln kënnen zur 
Sterilisation ebenfalls in einen zugelassenen Sterilisationsbehâlter mit einem abgedichteten Deckel gelegt werden. 
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Beim Einsetzen und Austauschen der Sterilisationsfilter in den Sterilisationsbehaltem die Anweisungen des Herstellers 
des Sterilisationsbehalters befolgen. 
Die Container und Siebe für den Transport und die Lagerung der Instrumente sind wie folgt zu verwenden: 
• Jedes Medizinprodukt ist soweit mëglich zu zerlegen, bevor es in den Container gegeben wird. 
• Samtliche Medizinprodukte sind sa anzuordnen, dass sichergestellt ist, dass der Oampf aile Oberflachen der 
Instrumente erreicht. Die Instrumente dürfen nicht gestapett werden oder sich berühren (in geeigneten 
lnstrumentenkërben oder mit Silikonmatten fixieren). 
• Der Anwender muss sicherstellen, dass der lnstrumentencontainer nicht gekippt wird, nachdem die Medizinprodukte 
im Container angeordnet wurden. 
• ln die lnstrumentensiebe von FH dürfen nur von FH hergestellte und/oder vertriebene Medizinprodukte gelegt werden. 

Sterilisation 
• Bevor die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente sterilisiert werden, ist eine Desinfektion nach dem 
angegebenen Verfahren unabdingbare Voraussetzung. 
• Das Krankenhaus ist dafür verantwortlich, dass die Instrumente nach der gründlichen Reinigung sa wieder 
zusammengesetzt, inspiziert und umverpackt werden, dass eine effektive Oampfsterilisation durchgeführt und eine 
ausreichende Trocknung sichergestellt werden kann. Zudem saille das Krankenhaus Mal'1nahmen zum Schutz vor 
spitzen und scharfen bzw. potenziell gefahrlichen Stellen der Instrumente vorsehen. 
• Die Sterilisation durch Dampf/feuchte Hitze ist die bevorzugte und empfohlene Methode für die orthopadischen 
Instrumente von FH. 
• Oie Empfehlungen des Herstellers des Sterilisationsgerates sind stets einzuhalten. Werden mehrere 

lnstrumentensets in einem Sterilisationszyklus sterilisiert, ist sicherzustellen, dass die maximale Bestückung 
entsprechend der Herstellerangaben nicht überschritten wird. 
• Oie lnstrumentensets müssen ordnungsgemal'1 vorbereitet und in Siebe und/oder Container verpackt werden, um für 
eine ausreichende Oampfdurchlassigkeit zu sorgen und sicherzustellen, dass der Dampf mit allen Oberflâchen in 
Berührung kommt. 
• ln der nachstehenden Tabelle sind die von FH validierten Sterilisationsparameter angeführt, die einen Sterility 
Assurance Level (einen SAL-Wert) von 10.;; sicherstellen. 
• Oie Verfahren der Ethylen- oder Plasma-Sterilisation dürfen nicht eingesetzt werden. 

Validierte Dampfsterilisationsparameter: 

Zyklustyp Temperatur (°C) Temperatur (°F) Sterilisationsdauer 

A Vorvakuum 132"C 269,6"F 4 Minuten 
B Vorvakuum 134"C 273,2"F 18 Minuten 
C Vorvakuum 134"C 273,2"F 3 Minuten 

Die Zyklen B und C werden weder In den USA noch zur Pnonemnakt1v1erung empfohlen. 
Dieses Verfahren wurde von einem unabhangigen Laber gemi31'1 MMI TIR12 validiert. 

Lagerung 

Trocknungsdauer 

30 Minuten 
30 Minuten 
30 Minuten 

• Bei der Handhabung der verpackten Container ist sorgfi3Itig darauf zu achten, dass die Sterilbarriere nicht beschadigt 
wird. 
Die Krankenanstalt muss eine Lagerdauer entsprechend der Sterilverpackung und den Empfehlungen des Herstellers 
dieser Verpackung festlegen. 
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Verantwortung des Krankenhauses für die Leihinstrumente von FH / Hüufigkeit der Wiederverwendung 
• FH Industrie beansprucht keine bestimmte Einsatzhaufigkeit der Instrumente. Chirurgische Instrumente für die 
Orthopadie kônnen bei richtiger Handhabung und Anwendung mehrere Jahre lang verwendet werden. Eine 
unsachgemar..e Handhabung acier nicht angemessener Schutz kënnen diese jedoch stark verkürzen. Instrumente, die 
aufgrund einer langen Einsatzzeit, eines unsachgemar..en Gebrauchs oder einer unsachgemar..en Pflege nicht mehr 
einwandfrei funktionieren , sind an FH zurückzuschicken. Melden Sie lhrem FH-Vertreter alle Probleme bezüglich lhrer 
Instrumente. 
• Var der Rücksendung an FH müssen die Instrumente von FH alle Schritte der Oekontamination, Reinigung, 
Oesinfektion, lnspektion und abschliel!enden Sterilisation durchlaufen haben. Oie Unterlagen bezüglich der 
Oekontamination sind den an FH zurückgeschickten lnstrumenten beizulegen. 

WICHTIGE INFORMATIONEN FÜR DAS KRANKENHAUSPERSONAL 
Der Hersteller und die zustandige Behôrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender ansassig ist, müssen über jeden 
schweren Unfall mit dem Produkt informiert werden. 

Referenzen 
• AAMI TIR12, Oesigning, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• tSO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

ES - lnstrucciones de uso, de limpieza y de esterilizacién de instrumentes FH 

Si necesita informacién complementaria, no dude en pedir asesoramiento al departamento comercial de su proveedor. 
Este documento no es exhaustivo; tampoco es un manual de técnicas operatorias con los detalles de implantacién. 
En todos los casos, consulte la documentacién facilitada. 

Aspectos generales 
• Este manual es aplicable a todos los dispositivos médicos reutilizables fabricados par FH Industrie y distribuidos por 
FH ORTHO y/o por sus distribuidores y debe leerse con atencién. Éste sustituye a los manuales de los instrumentas 
FH publicados antes de 2010. 
• Los instrumentas, ya sean éstos nuevos o no, deben tratarse con sumo cuidado antes de ser utilizados como se 
indica en las presentes instrucciones. 
• Los dispositivos de usa Unico no deben reesterilizarse a excepcién de los implantes suministrados no estériles. 
Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos médicos FH suministrados estériles que no deben 
ser reutilizados. 
• Las cajas de los instrumentos no son una barrera estéril: es preciso utilizar un acondicionamiento de 
esterilizacién para mantener la condicién estéril. 
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• Las instrucciones facilitadas en el presente manual han sida aprobadas por FH. Es competencia del hospital 
cerciorarse de que los sucesivos tratamientos se realizan con el equipo y los materiales adecuados y que el persona! 
encargado de dichos tratamientos posee la formacién adecuada para obtener el resultado esperado. El equipo y los 
procesos deben ser aprobados y supervisados con regularidad. 
• El material ancilar se suministra no estéril en contenedores de transporte. Con cada ancilar se incluye una ficha 
informativa (que precisa el estado no estéril del ancilar) para contrai durante la recepci6n y antes de la esterilizaci6n. 
• El material FH debe utilizarse exclusivamente para la colocacién o la explantacién de pr6tesis FH. 
• El acero inoxidable y la aleaci6n de cromo-cobalto (CoCr) suelen contener niquel. El niquel, el cobalto y el cromo 
pueden provocar reacciones alérgicas. 
• Las bases de prueba FHK-CK (referencias 268873 a 268878) son de cromo-cobalto (CoCr). Esta aleacién contiene 
cobalto (CAS No. 7440-48-4), clasificado coma sustancia CMR (sustancias carcin6genas, mutagenas y t6xicas para 
la reproducci6n) de categoria 1 B, en una concentracién superior a 0, 1 % en fracci6n de masa. Sin embargo, la 
evaluacién del uso de la aleaci6n de cromo-cobalto en los productos sanitarios FH ha permitido demostrar su seguridad 
para la poblacién en general. 

Modo de empleo 
• El departamento comercial de FH o su distribuidor habituai tienen a su disposici6n una técnica operatoria para 
proporcionar al cirujano un complemento de informacién sobre el método de uso recomendado. Es indispensable leer 
dicha informacién. 
• El material ancilar esta pensado para funcionar a temperatura ambiente. Se aconseja no utilizar el material 
inmediatamente después de la esterilizacién con vapor y esperar a que éste haya recuperado su temperatura 
ambiente. Es responsabilidad del persona! de quiréfano comprobar, antes de la intervenci6n, el correcte acoplamiento 
de los instrumentas F.H. Industrie con el material de quiréfano disponible. 
• Oeterminado material ancilar esta compuesto por dispositivos invasives temporales coma brocas, escariadores, 
fresas, aterrajadoras y palpadores. Estos instrumentas se deben usar con precauci6n. Su rotaci6n puede causar 
problemas en partes blandas o en campos en contacta. 
• Este material, revisado por FH ORTHO o por sus distribuidores, debe manipularse con precaucién. Cualquier 
deterioro en el mismo puede ser causa de mal funcionamiento. 
• El material sélo debe ser utilizado para la funcién para la que esta diseliado en las técnicas operatorias. 
• El uso de determinados instrumentas que se montan en motores (brocas, escariadores, palpadores, fresas, 
aterrajadoras, etc. ) puede provocar riesgo de calentamiento entre los instrumentas y el hueso. Es aconsejable irrigar 
estas instrumentas con suera fisiol6gico durante su uso. 

FH recomienda tratar todos los dispositivos coma se indica en las instrucciones de limpieza manual o de 
combinacién de lavado manual/automâtico que se incluyen en este manual. 

Advertencias 
• Las precauciones indicadas a continuacién son de obligatorio cumplimiento para el persona! hospitalario que 
trabaja con dispositivos médicos contaminados o potencialmente contaminados. Los dispositivos con punta o cortantes 
deben manipularse con extrema prudencia. 
• No se deben utilizar cepillos metâlicos o estropajos para los procesos de limpieza manual. 
Estos equipos podrfan daliar la superficie o el acabado de los instrumentas. Utilice cepillos de nailon de cerdas suaves 
y escobillas de las medidas adaptadas a los dispositivos que se van a tratar. 
• No se deben dejar secar los dispositivos contaminados antes del tratamiento para facilitar las etapas 
posteriores. 
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• El suero fisiolégico y los agentes limpiadores/desinfectantes que contengan aldehfdo, mercurio, cloro activo, cloruro, 
bromo, bromuro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben ser utilizados. 
• No utilizar aceite minerai o lubricantes a base de silicona porque recubren los microorganismos, impiden el contacto 
directo de la superficie con el vapor y son dificiles de eliminar. 
• La limpieza automâtica con un limpiador/desinfectante solamente no es suficiente para los instrumentos 
ortopédicos. Antes de la limpieza automâtica debe realizarse un proceso de limpieza manual profundo. 
• Se aconseja preferentemente el uso de agentes limpiadores de pH neutro para la limpieza de los dispositivos 
reutilizables FH. 
• Para la limpieza de dispositivos de aluminio sélo deben utilizarse detergentes con pH neutro. Oebe evitarse el 
contacto con detergentes alcalinos fuertes o con soluciones que contengan sosa, yodo o clora porque pueden atacar 
quimicamente al aluminio y estropear el dispositivo. Es conveniente que el usuario consulte y siga siempre las 
instrucciones facilitadas por el fabricante del producto de limpieza. 
Nota: las fresas, brocas, ralladores e instrumentos cortantes pueden tratarse con detergentes alcalines y 
deben inspeccionarse cuidadosamente tras el tratamiento para comprobar que los bordes cortantes no estén 
deteriorados. 
FH Industrie recomienda la utilizaci6n de un limpiador conforme con la norma ISO 15883 para la limpieza y la 
desinfecci6n de los instrumentos. 

lnstrucciones 
• Retirar el exceso de Hquidos y de tejidos orgânicos de los instrumentas con una esponja desechable que no deje 
pelusas. Colocar los dispositivos en una bandeja con agua destilada o cubrirlos con un trapo hUmedo. 
• Los instrumentos deben limpiarse durante los 30 minutas posteriores a su usa para reducir la posibilidad de secado 
antes del lavado. 
• Los instrumentas utilizados deben transportarse al servicio de aprovisionamiento en contenedores cerrados o 
cubiertos para evitar cualquier nuevo riesgo de contaminacién. 
• Cuando sea aplicable, los instrumentas con varias componentes deben ser desmontados para una limpieza eficaz. 
Prestar atencién para no perder los tornillos y piezas de pequeno tamafio. 
• Todos los agentes limpiadores deben prepararse respetando la disoluci6n y la temperatura recomendadas par el 
fabricante. Puede utilizarse agua ablandada del grifo para preparar los agentes de limpieza. Es importante el usa de 
las temperaturas recomendadas para conseguir prestaciones optimas de los agentes limpiadores. 
Nota: deben prepararse soluciones de limpieza nuevas. 
• Los instrumentas deben retirarse de las bandejas metélicas o de polimero para la aplicacién de los procesos de 
limpieza manual y/o automética. Las tapas, cajas y bandejas de instrumentos deben lavarse por separado. Esta regla 
no es aplicable a los implantes de uso Unico no estériles. Las placas y los tornillos pueden dejarse en la bandeja o en 
el carra para su tratamiento. 
• Oebe evitarse el usa de agua dura. Para el aclarado inicial se puede utilizar agua ablandada. El aclarado final debe 
realizarse con agua purificada para eliminar la acumulaci6n de particulas en los instrumentas. Para purificar el agua 
se pueden utilizar une o varias de los procesos siguientes: ultrafiltraci6n (UF), osmosis inversa (OI), desionizacién o 
equivalente. 
• El vapor (caler hUmedo) es el método de esterilizaci6n homologado para los instrumentas FH. 

Procedimiento de desinfecci6n/limpieza manual 
Etapa 1 Sumerja completamente los instrumentas en una solucién enzimética (ALKAZYM 0.5%) y déjelos 

en remojo durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerclas blandas de nailon para cepillar el dispositivo con suavidad 
hasta la eliminaci6n de toda la suciedad visible. Preste especial atencién a las asperezas, cavidades, superficies en 
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contacta, conectores y otras zonas dificiles de limpiar. Accione las partes articuladas para acceder a las zonas de 
dificil acceso. 

Etapa 2 Retire el dispositivo de la solucién enzimiltica y aclare con agua del grifo durante un minima de 3 
minutas. Aclare bien insistiendo en las cavidades, orificios y otras zonas de dificil acceso con cherra de agua a presién. 

Etapa 3 Aiïada los agentes limpiadores al limpiador par ultrasonidos. Sumerja completamente el dispositivo 
en la solucién de limpieza y sométalo a ultrasonidos al menas durante 10 minutas a 45--50 kHz. 

Etapa 4 Aclare el dispositivo con agua purificada durante al menas 3 minutas o hasta la eliminacién de la 
sangre o de la suciedad visible en éste o en el agua de aclarado. Aclare bien insistiendo en las cavidades, orificios y 
otras zonas de dificil acceso. 

Etapa 5 Repita las etapas de limpieza par ultrasonidos y de aclarado indicadas anteriormente. 
Etapa 6 Elimine el exceso de humedad del instrumenta con un trapo limpio, absorbente y que no deje 

pelusas. 

Procedimiento de desinfecci6n/limpieza manual/automâtica 
Etapa 1 Sume~a completamente los instrumentas en una solucién enzimética (ALKAZYM 0.5%) y déjelos 

en remojo durante 10 minutas. Utilice un cepillo de cerdas blandas de nailon para cepillar el dispositivo con suavidad 
hasta la eliminacién de toda la suciedad visible. Preste especial atencién a las asperezas, cavidades, superficies en 
contacta, conectores y otras zonas dificiles de limpiar. Accione las partes articuladas para acceder a las zonas de 
dificil acceso. 

Etapa 2 Retire el dispositivo de la solucién enzimiltica y aclare con agua del grifo durante un minima de 3 
minutas. Aclare bien insistiendo en las cavidades, orificios y otras zonas de dificil acceso. 

Etapa 3 Coloque los instrumentas en la bandeja de la maquina de lavado/desinfeccién adaptada y proceda 
a su tratamiento con un ciclo estandar del equipo de lavado/desinfeccién de instrumentas de conformidad con las 
instrucciones del fabricante de la maquina de lavado/desinfeccién: 

Lavado 10 minutas a 93 °c minima con una solucién detergente adaptada para equipos de 
lavado/desinfeccién. 
Aclarado con agua desmineralizada 
Secado. 

lnspecci6n antes de la esterilizaci6n 
• Los procedimientos de limpieza deben repetirse hasta que los instrumentas estén "completamente limpios" y 
"visualmente limpios". 
• lnspeccione atentamente cada dispositivo para asegurarse de la eliminacién de toda la contaminacién visible. Si 
existe contaminacién, repita el proceso de limpieza/desinfeccién. 
• Compruebe la accién de las piezas méviles (p. e. , bisagras, conectores, piezas correderas, etc.) en toda su amplitud. 
• Compruebe la ausencia de deformacién de los instrumentas (en particular de los instrumentas que se conectan a 
motores). 
• Una vez montados los instrumentas, compruebe que los dispositivos se ensamblen correctamente con los 
componentes en contacta. 
• lnspeccione los dispositivos en busca de desgaste: el dispositivo no es reutilizable si presenta corrosién, 
decoloracién, manchas o daiïos. Contacte a su representante comercial para reemplazar un dispositivo defectuoso. 

Envoltorio estéril 
Para envolver los instrumentas individuales se pueden utilizar envoltorios o boisas de esterilizacién par vapor de 
calidad médica disponibles en comercios especializados. El envoltorio debe prepararse con la técnica de doble 
envoltorio protector de la AAMI , conforme a la norma OIN EN ISO/ANS! AAMI ISO 11607-1/2. Las bandejas y cajas 
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con tapa pueden ponerse en un contenedor de esterilizaci6n homologado con tapa hermética para la esterilizaci6n. 
Siga las instrucciones del fabricante del contenedor de esterilizaci6n para la inserci6n y la sustituci6n de los filtras de 
esterilizaci6n en los contenedores de esterilizaci6n. 
Las cajas y bandejas de transporte y almacenaje de los instrumentas deben utilizarse en las siguientes 
condiciones: 
• Si es posible, los dispositivos deben desensamblarse antes de ponerlos en la caja. 
• Todos los dispositivos deben ordenarse para garantizar el contacte del vapor con todas las superficies de los 
instrumentas. Los instrumentas no deben estar apilados o en contacta entre si (utilice los soportes de ordenaci6n o la 
alfombrilla de silicona previstos para tal fin). 
• El usuario debe comprobar que el contenido de la caja de instrumentas no se haya volcado una vez que los 
dispositivos estén guardados en la caja. 
• Las bandejas para instrumentas FH s6Io deben utilizarse con dispositivos fabricados o distribuidos por FH. 

Esterilizaci6n 
• Es obligatorio realizar la desinfecci6n siguiendo el procedimiento indicado antes de la esterilizaci6n para los 
instrumentas quirUrgicos reutilizables. 
• El hospital es responsable de los protocoles internas para el ensamblaje, la inspecci6n y el embalaje de los 
instrumentas una vez que éstos se hayan limpiado minuciosamente para garantizar una penetraci6n esterilizante del 
vapor y un secado adecuado. Asimismo, el hospital también debe recomendar las disposiciones aplicables para la 
protecci6n de las aristas en punta o potencialmente hirientes de los instrumentas. 
• La esterilizaci6n con vapor/calor hûmedo es el método preferente y recomendado para los juegos de instrumentas 
FH. 
• Siga siempre las recomendaciones del fabricante del esterilizador. Al esterilizar varias juegos de instrumentas en un 
ciclo de esterilizaci6n, asegUrese de no superar la carga maxima indicada por el fabricante. 
• Los juegos de instrumentas deben prepararse y envolverse correctamente en las bandejas y/o cajas para que el 
vapor pueda penetrar y entrar en contacta directamente con todas las superficies. 
• Consulte la siguiente tabla para ver los parilmetros de esterilizaci6n de los ciclos homologados par FH para ofrecer 
un nivel de garantia de esterilidad (NAS) de 10~. 
• No deben utilizarse métodos de esterilizaci6n a base de 6xido de etileno o plasma. 

Tipo de ciclo 

Parâmetros de esterilizaci6n con vaaor homoloaados: 

Temperatura (°C) Temperatura (°F) 
Tiempo 

d'exoosici6n 
A Vacio arevio 132°C 269,6°F 4 minutas 
B Vacio orevio 134°C 273,2°F 18 minutas 
C Vacio arevio 134°C 273,2°F 3 minutas 

Los c1clos B y C no son recomendables para EE.UU. ni para la mactIvacIon de pnones. 

Tiempo de 
secado 

30 minutas 
30 minutas 
30 minutas 

Este procedimiento ha sida homologado par un laboratorio independiente de conformidad con la AAMI TIR12. 

Almacenaje 
• Al manipular cajas envueltas se debe prestar atenci6n para no dafiar la barrera estéril. 
El centra de salud debe establecer un tiempo de almacenaje para los instrumentas envueltos en funci6n del 
acondicionamiento estéril y de las recomendaciones del fabricante del envoltorio. 
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Responsabilidades del hospital para los instrumentes FH en préstamo/Nllmero de reutilizaciones posibles: 
• FH Industrie no reivindica un nllmero maxima de utilizaciones de los instrumentas. Los instrumentes de cirugia 
ortopédica, si son manipulados y utilizados correctamente, pueden utilizarse durante varios afios. No obstante, una 
manipulacién incorrecta o una proteccién inadecuada pueden reducir râpidamente dicha vida Util. Los instrumentas 
que hayan perdido su eficacia debido a su usa prolongado, a una incorrecta manipulacién o a un mantenimiento 
inadecuado deben ser devueltos a FH. Indique a su representante FH cualquier anomalia detectada en los 
instrumentes. 
• Los instrumentes FH deben someterse a todas las etapas de descontaminacién, limpieza, desinfeccién, inspeccién 
y esterilizacién final antes de ser devueltos a FH. Junto con los instrumentes FH debera enviar la documentacién 
relativa a la descontaminacién realizada. 

INFORMACIÔN IMPORTANTE PARA EL PERSONAL HOSPITALARIO 
Sera conveniente notificar cualquier accidente grave relacionado con el dispositivo al fabricante y a la autoridad 
competente del Estado miembro en el que se encuentre establecido el usuario. 

Referencias 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care faci lities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• tSO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

IT - lstruzioni perla pulizia e la sterilizzazione degli strumenti FH 

Se avete bisogno di ulteriori informazioni , non esitate a chiedere una consulenza al reparte vendite del vostro fornitore. 
Il presente documenta non è esaustivo e non è un manuale operativo corredato di dettagli per l'impianto. ln tutti i casi, 
fare riferimento alla documentazione fornita. 

lnformazioni generali 
• Le presenti istruzioni riguardano tutti i dispositivi medici riutilizzabili prodotti da FH Industrie e distribuiti da FH ORTHO 
e/o dai rispettivi distributori e devono essere lette attentamente da tutti gli utenti. Sono fornite in sostituzione dei manuali 
relativi agli strumenti FH pubblicati prima del 2010. 
• Gli strumenti, nuovi o no, prima dell'uso devono essere trattati con estrema cura seconde le presenti istruzioni. 
• 1 dispositivi monouso non devono essere risterilizzati , fatta eccezione per gli impianti non sterili forniti in 
dotazione. 
Le presenti istruzioni non si applicano ai dispositivi medici FH fomiti sterili che non devono essere riutilizzati. 
• 1 contenitori degli strumenti non costituiscono una barriera sterile: per mantenere una condizione sterile, è 
necessario utilizzare imballaggi di sterilizzazione. 
• Le istruzioni di questo manuale sono state convalidate da FH. Spetta all 'ospedale assicurare l'esecuzione del 
ritrattamento con attrezzature e materiali adeguati da parte del personale responsabile correttamente addestrato per 
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ottenere il risultato desiderata. Le attrezzature e i processi devono essere convalidati e monitorati regolarmente. 
• L'apparecchiatura ausiliaria è fornita non sterile in contenitori per il trasporto. Ogni strumento è fornito corredato di 
una scheda dettagliata (che specifica la stato dell'apparecchiatura ausiliare non sterile) per l'esecuzione del controllo 
prima della sterilizzazione. 
• Il materiale FH deve essere utilizzato esclusivamente perla posa o l'espianto di protesi FH. 
• L'acciaio inossidabile e la lega cobalto-cromo (CoCr) contengono normalmente nickel. Il nickel, il cobalto e il crama 
possono provocare reazioni allergiche. 
• Le basi di prova FHK-CK (riferimenti da 268873 a 268878) sono realizzate in cobalto-cromo (CoCr). Questa lega 
contiene cobalto (N. CAS 7440-48-4), classificato came CMR (cancerogeno, mutageno o tossico perla riproduzione) 
di categoria 1 B, in una concentrazione superiore allo 0, 1 % in frazione massica. Ciononostante, la valutazione 
dell'utilizzo della lega cobalto-cromo nei dispositivi medici FH ha consentito di dimostrarne la sicurezza nella 
popolazione generale. 

lstruzioni per l'usa 
• Una tecnica chirurgica è disponibile pressa il reparte vendite FH oil rispettivo distributore al fine di fornire ai chirurghi 
informazioni aggiuntive sulle modalità di impiego raccomandate. È assolutamente indispensabile leggerla nella sua 
interezza. 
• L'apparecchiatura ausiliaria è progettata per operare a temperatura ambiente. Si raccomanda di non utilizzare questo 
materiale subito dopa la sterilizzazione a vapore e di attendere il ritorno alla temperatura ambiente. È responsabilità 
del personale di sala operatoria verificare, prima dell'intervento chirurgico, il corretto accoppiamento degli strumenti FH 
con le apparecchiature disponibili in sala operatoria. 
• Alcuni strumenti ausiliari sono costituiti da dispositivi invasivi quali punte da trapano, alesatori, frese, maschi per 
filettare e tastatori. Questi strumenti devono essere usati con cautela. La loro rotazione puà causare un conflitto con le 
parti molli o i campi di contatto. 
• Questo materiale, controllato da FH ORTHO, o dai rispettivi distributori, deve essere manipolato con cura. Qualsiasi 
danno alle apparecchiature puà comportare rischi di malfunzionamento. 
• Il materiale deve essere utilizzato esclusivamente perla funzione attribuita nelle tecniche operatorie. 
• L'utilizzo di alcuni strumenti puà prevedere la montatura su motori (punte, alesatori, tastatori, frese, maschi per 
filettare .. . ) che puà causare un rischio di surriscaldamento tra gli stessi e l'asse. Si consiglia di irrorare gli strumenti con 
soluzione fisiologica durante il loro utilizzo. 

FH raccomanda di trattare tutti i dispositivi seconda le istruzioni di pulizia manuale o pulizia combinata 
manuale/automatica riportate nel presente opuscolo di istruzioni. 

Avvertenze 
• Le seguenti precauzioni devono essere osservate dal personale ospedaliero che lavera con dispositivi medici 
contaminati o potenzialmente contaminati. 1 dispositivi appuntiti o taglienti devono essere manipolati con grande 
cautela. 
• Non usare spazzole di metallo o pagliette durante le procedure di pulizia manuale, poiché danneggiano la finitura 
superficiale degli strumenti. Utilizzare spazzole con setole morbide in nylon e scovolini con dimensioni adattate ai 
dispositivi da trattare. 
• Non lasciare asciugare i dispositivi contaminati prima del ritrattamento al fine di facilitare le fasi successive. 
• Soluzioni fisiologiche e detergenti/disinfettanti contenenti aldeidi, mercurio, clora attivo, cloruro, brome, bromure, iodio 
o iodure sono corrosivi e non devono essere utilizzati. 
• Non utilizzare olio minerale o lubrificanti siliconici poiché rivestono i microrganismi, impedendo il contatto diretto della 
superficie con il vapore e rendendo difficile la loro rimozione. 
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• La pulizia automatica mediante l'impiego di una soluzione di lavaggio/disinfettante da sola non è efficace per 
gli strumenti ortopedici. Si raccomanda un accurato processo di pulizia automatica. 
• Perla pulizia dei dispositivi riutilizzabili FH si consiglia l'utilizzo di detergenti e soluzioni enzimatiche a pH neutro. 
• Per la pulizia dei dispositivi in alluminio è necessario utilizzare esclusivamente un detergente a pH neutro. Il contatto 
con forti detergenti alcalini o soluzioni contenenti idrossido di sodio, iodio o cloro deve essere evitato poiché l'alluminio 
puà essere chimicamente attaccato e l'apparecchio danneggiato. Fare sempre riferimento e conformarsi aile istruzioni 
fornite dal produttore del prodotto di pulizia. 
Nota: Le punte da trapano, le frese, le lime e gli strumenti taglienti devono essere attentamente controllati 
dopo il trattamento con deteraenti alcalini al fine di aarantire che i bordi taalienti non siano danneaaiati. 

FH Industrie raccomanda l'uso di un sistema di lavaggio conforme alla norma ISO 15883 perla pulizia e la disinfezione 
degli strumenti. 

lstruzioni 
• Rimuovere il liquido in eccesso e i tessuti organici dagli strumenti utilizzando un tampone monouso privo di lanugine. 
Oisporre i dispositivi su un vassoio di acqua distillata o coprire con un panno umido. 
• Gli strumenti devono essere puliti entro 30 minuti dopo l'uso al fine di ridurre al minimo la possibilità di essiccazione 
prima della pulizia. 
• Gli strumenti utilizzati devono essere trasportati al magazzino in contenitori chiusi o coperti al fine di prevenire ulteriori 
contaminazioni. 
• Per una pulizia efficace, ove necessario, disassemblare gli strumenti costituiti da vari componenti. Fare attenzione a 
non perdere le viti e i piccoli componenti. 
• Tutti agenti di pulizia devono essere preparati in conformità con le istruzioni di diluizione e alla temperatura consigliate 
dal produttore. Per preparare gli agenti di pulizia è possibile utilizzare acqua corrente addolcita. Per ottenere agenti di 
pulizia ottimali , è importante utilizzare le temperature consigliate. 
Nota: È necessario preparare le nuove soluzioni di pulizia. 
• Durante le procedure di pulizia manuale e/o automatica, gli strumenti devono essere rimossi dai vassoi di metallo o 
polimeri. 1 coperchi, i contenitori e i vassoi degli strumenti devono essere puliti separatamente. Fanno eccezione gli 
impianti monouso non sterili. Le placche e le viti possono essere lasciate nel vassoio o nel cestello per il ritrattamento. 
• Evitare l'utilizzo di acqua dura. Per il lavaggio iniziale è possibile utilizzare acqua corrente addolcita. Il risciacquo 
finale deve essere eseguito con acqua purificata al fine di eliminare ogni eventuale deposito sugli strumenti. Per la 
purificazione dell 'acqua puà essere utilizzato uno è più dei seguenti procedimenti: ultrafiltrazione (UF), osmosi inversa 
(01), deionizzazione o procedimenti equivalenti. 
• Il vapore (calore umido) è il metodo di sterilizzazione convalidato per gli strumenti FH. 

Procedura di disinfezione/pulizia manuale 
Fase 1 lmmergere completamente gli strumenti in una soluzione enzimatica (ALKAZYM 0.5%) e lasciare in 

ammollo per 20 minuti. Utilizzare una spazzola a setole morbide in nylon per spazzolare delicatamente il dispositivo al 
fine di eliminare tutto lo sporco visibile. Prestare particolare attenzione a fessure, cavità, superfici, connettori e aile aitre 
aree difficili da pulire. Azionare le parti articolate in modo da accedere aile zone difficili da raggiungere. 

Fase 2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua corrente per almeno 3 
minuti. Sciacquare accuratamente ed efficacemente cavità, fori e aitre aree inaccessibili con un getto sotto pressione. 

Fase 3 Posizionare gli agenti di pulizia nel pulitore ad ultrasuoni. lmmergere completamente il dispositivo 
nella soluzione enzimatica e sottoporre agli ultrasuoni per almeno 10 minuti a 45-50 kHz. 
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Fase 4 Sciacquare il dispositivo in acqua purificata per 3 minuti o fino a quando non si è raggiunta la totale 
rimozione di ogni traccia di sangue o sporco visibile sullo strumento o all 'interno dell'acqua di risciacquo. Sciacquare 
accuratamente ed efficacemente cavità, fori e aitre aree inaccessibili. 

Fase 5 Ripetere le fasi di pulizia ad ultrasuoni e di risciacquo descritte sopra. 
Fase 6 Rimuovere l'umidità in eccesso presenti sugli strumenti con un panno pulito, assorbente e privo di 

lanugine. 

Procedura di disinfezione/pulizia manuale/automatica 
Fase 1 lmmergere completamente gli strumenti in una soluzione enzimatica (ALKAZYM 0.5%) e lasciare in 

ammollo per 20 minuti. Utilizzare una spazzola a setole morbide in nylon per spazzolare delicatamente il dispositivo al 
fine di eliminare tutto lo sporco visibile . Prestare particolare attenzione a fessure, cavità, superfici, connettori e aile aitre 
aree difficili da pulire. Azionare le parti articolate in modo da accedere aile zone difficili da raggiungere. 

Fase 2 Rimuovere il dispositivo dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua purificata per almeno 3 
minuti. Sciacquare accuratamente ed efficacemente cavità, fori e aitre aree inaccessibili. 

Fase 3 Disporre gli strumenti nel cestello di una macchina di lavaggio/disinfezione, programmare e trattare 
gli strumenti con un ciclo standard di lavaggio/disinfezione secondo le istruzioni di lavaggio/disinfezione fornite dal 
produttore: 

Lavaggio di 10 minuti a 93 °c con una soluzione detergente specifica per il lavaggio e/o la 
disinfezione. 
Risciacquo con acqua deionizzata. 
Asciugatura. 

lspezione prima della steri1izzazione 
• Le procedure di pulizia devono essere ripetute fino a quando gli strumenti non risultino "puliti a fondo" e "visivamente 
puliti". 
• Controllare accuratamente ogni dispositivo al fine di garantire l'eliminazione di ogni contaminazione visibile. Alla 
presenza di contaminazione, ripetere la procedura di pulizia/disinfezione. 
• Controllare il funzionamento delle parti in movimento (ad esempio, cerniere, connettori, parti scorrevoli, ecc.) in tutta 
la loro superficie. 
• Controllare perla deformazione degli strumenti (in particolare gli strumenti collegabili ai motori). 
• ln caso di assemblaggio degli strumenti, verificare che i dispositivi si incastrino bene con i componenti di 
accoppiamento. 
• Verificare l'usura dei dispositivi : il dispositivo non è riutilizzabile se presenta tracce di corrosione, alterazioni 
cromatiche, macchie o danni. Per sostituire un dispositivo difettoso, contattare il rappresentante di vendita . 

lmballaggio sterile 
Per imballare i singoli strumenti possono essere utilizzati i contenitori o i sacchetti di sterilizzazione a vapore di grado 
medicale disponibili in commercio L'imballaggio deve essere preparato con la tecnica del doppio avvolgimento 
conformemente alla norma OIN EN ISO/ANS! MMI ISO 11607-1 /2. 1 vassoi e i contenitori con coperchio possono 
essere posti in un contenitore di sterilizzazione approvato dotato di un coperchio a tenuta stagna perla sterilizzazione. 
Seguire le istruzioni del produttore del contenitore di sterilizzazione per il posizionamento e ta sostituzione dei filtri di 
sterilizzazione all 'interno dei contenitori di sterilizzazione. 
1 contenitori e i vassoi di trasporto e stoccaggio degli strumenti devono essere utilizzati secondo le seguenti 
condizioni: 
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• Ove possibile, tutti i dispositivi devono essere disassemblati prima di essere posti all'interno del contenitore. 
• Tutti i dispositivi devono essere disposti in modo da assicurare il contatto del vapore con tutte le superfici degli 
strumenti. Gli strumenti non devono essere accatastati o posti a stretto contatto (usare scaffalature di stoccaggio o 
tappetini in silicone previsti a tale scopo). 
• L'utente deve controllare che il contenuto del contenitore degli strumenti non sia stato invertito dopa la sistemazione 
dei dispositivi all'intemo del contenitore. 
• Nei vassoi per strumenti FH riporre esclusivamente i dispositivi fabbricati e/o distribuiti da FH. 
Sterilizzazione 
• Prima di procedere alla sterilizzazione degli strumenti chirurgici riutilizzabili è necessaria la disinfezione seguendo il 
procedimento indicato. 
• L'ospedale è responsabile delle procedure interne per il riassemblaggio, l'ispezione e l'imballaggio degli strumenti 
una volta che questi sono stati puliti accuratamente al fine di garantire una penetrazione della sterilizzazione a vapore 
e un 'asciugatura adeguate. Le modalità perla protezione di qualsiasi strumento tagliente o potenzialmente offensive 
devono essere prescritte anche da parte dell'ospedale. 
• La sterilizzazione a vapore/calore umido è il sistema preferito e consigliato per i set di strumenti ortopedici FH. 
• Seguire sempre le raccomandazioni del produttore della sterilizzatrice. Durante la sterilizzazione di diversi set di 
strumenti in un ciclo di sterilizzazione, fare attenzione a non superare il carico massimo specificato dal produttore. 
• 1 set di strumenti devono essere adeguatamente preparati e confezionati in vassoi e/o contenitori al fine di permettere 
al vapore di penetrare ed entrare a contatto diretto con tutte le superfici. 
• Consultare la tabella seguente per i parametri dei cicli di sterilizzazione convalidati da FH per fornire un livello di 
sicurezza della sterilità (SAL) 10-{,. 
• Non utilizzare metodi di sterilizzazione con ossido di etilene o plasma. 

Parametri di sterilizzazione a vapore convalidati: 

Tipo di ciclo 
Temperatura Temperatura Durata Tempi di 

f°CI f°FI dell'esnosizione asciuaatura 
A Vuoto oreliminare 132 °c 269,6 °F 4 minuti 30 minuti 
B Vuoto preliminare 134 °C 273,2 °F 18 minuti 30 minuti 
C Vuoto oreliminare 134 °C 273,2 °F 3 minuti 30 minuti 

1 c1cl1 B e C non sono raccomandat1 ne negh Stat1 Un1t1, ne per l'inatt1vaz1one dei pnon1. 
Questa procedura è stata convalidata da un laboratorio indipendente in conformità con l'AAMI TIR12. 

Stoccaggio 
• Durante la manipolazione di contenitori imballati, fare attenzione al fine di evitare di danneggiare la barriera sterile. 
La struttura sanitaria deve stabilire il periodo di validità della stoccaggio degli strumenti imballati , seconda la confezione 
sterile e delle raccomandazioni del produttore dell'imballaggio in questione. 

Responsabilità dell'ospedale per gli strumenti a noleggio di FH/Numero di riutilizzi possibili 
• FH Industrie non fissa un numero di utilizzi per gli strumenti. Gli strumenti di chirurgicia ortopedica, se maneggiati e 
utilizzati correttamente, possono essere utilizzati per diversi anni, ma un usa improprio o una protezione inadeguata 
puà rapidamente ridurla. Gli strumenti che non sono più efficienti a causa di un uso prolungato, di una cattiva 
manipolazione o di una manutenzione impropria devono essere restituiti a FH. Segnalare eventuali problemi con gli 
strumenti al vostro rappresentante FH. 
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• Gli strumenti devono essere sottoposti a tutte le fasi di decontaminazione, pulizia, disinfezione, ispezione e 
sterilizzazione finale, prima di essere restituiti a FH. La documentazione di decontaminazione deve essere fornita 
unitamente agli strumenti restituiti a FH. 

INFORMAZIONE IMPORTANTE PERIL PERSONALE OSPEDALIERO 
Il produttore e l'autorità competente della Stato membre in cui ha sede l'utilizzatore devono essere informati di qualsiasi 
incidente grave che coinvolga il dispositivo. 

Riferimenti 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

PT - lnstruçôes de utilizaçiio, limpeza e esterilizaçiio de instrumentas FH 

Nao hesite em contactar o serviço comercial do distribuidor se necessitar de informaçôes complementares. Este 
documenta nao é exaustivo; nao é um manual sobre técnicas cirUrgicas que apresente os detalhes da implantaçao. 
Em todos os casas. consultar os documentas distribuidos. 

Generalidades 
• Este folheto é relative a todos os dispositivos médicos reutilizaveis, fabricados par FH Industrie e distribuidos par FH 
ORTHO e/ou pelas seus distribuidores, devendo ser lido corn muita atençao. Substitui todos os folhetos de 
instrumentas FH publicados antes de 2010. 
• Os instrumentas, novas ou usados, devem ser tratados corn cuidado de acordo corn estas instruçôes, antes de serem 
utilizados. 
• Os dispositivos de utilizaçao lmica nâo devem ser novamente esterilizados corn excepçâo dos implantes nâo 
esterilizados. 
Estas instruçôes nâo se aplicam aos dispositivos médicos FH fomecidos esterilizados que nâo devem ser 
reutilizados. 
• As caixas dos instrumentas nâo constituem uma barreira de esterilizaçâo: é necesséirio um 
acondicionamento de esterilizaçâo para manter o estado esterilizado. 
• As instruçôes fornecidas neste folheto foram validadas pela FH. É da responsabilidade do hospital assegurar que o 
tratamento é efectuado corn a ajuda do equipamento e dos materiais apropriados e que o pessoal responsavel pela 
tratamento foi correctamente formado para obtençao do resultado pretendido. 0 equipamento e os processos devem 
ser validados e verificados regularmente. 
• 0 material auxiliar é fornecido nao esterilizado em contentores de transporte. Uma ficha de progressa (que indica o 
estado de nao esterilizaçao do auxiliar) é fornecida corn cada auxiliar para controlo na recepçao e antes da 
esterilizaçao. 
• 0 material FH deve ser utilizado apenas para a colocaçao ou explantaçao de préteses exclusivamente FH. 
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• 0 aço inoxidàvel e a liga de cobalto-cromo (CoCr) contêm habitualmente niquel. 0 niquel, o cobalto e o cromo podem 
causar reaçées alérgicas. 
• As bases de FHK-CK (referências 268873 a 268878) sao fabricadas em liga de cobalto-cromo (CoCr). Esta liga 
contém cobalto (CAS N.0 7440-48-4), classificado como CMR (Cancerigeno, Mutagénico ou T6xico para a reproduçao) 
de categoria 1B numa concentraçao superior a 0, 1% em massa. No entanto, a avaliaçao da utilizaçao da liga de 
cobalto-cromo nos dispositivos médicos FH permitiu demonstrar a sua segurança para a populaçao em geral. 

Modo de emprego 
• Està disponivel uma técnica operat6ria junto do serviço comercial FH ou do seu distribuidor corn a finalidade de 
disponibilizar ao cirurgiao um complemento de informaçao relative ao método de colocaçao recomendado. A sua leitura 
é indispensàvel. 
• 0 material auxiliar esta preparado para funcionar à temperatura ambiente. Recomendamos que nao utilize este 
material directamente ap6s a esterilizaçao corn vapor mas que espere que o mesmo regresse à temperatura ambiente. 
É da responsabilidade do pessoal do bloco operat6rio verificar, antes da intervençao, o bom acoplamento dos 
instrumentas da F.H. Industrie corn o material do bloco operat6rio disponivel. 
• Alguns auxiliares sao constituidos por dispositivos invasives temporàrios, tais como brocas, alargadores, fresas, 
brocas e sondas. Estes instrumentes devem ser usados corn precauçao. A sua rotaçao pode provocar um conflito corn 
as partes moles ou os campos em contacta. 
• Este material , controlado pela FH ORTHO, ou os seus distribuidores, deve ser manipulado corn cuidado. Qualquer 
deterioraçao do material pode resultar em avaria ou mau funcionamento. 
• 0 material deve ser utilizado unicamente para a funçao que lhe foi atribuida pelas técnicas cirUrgicas. 
• A utilizaçao de determinados instrumentes montados sobre motores (mechas, perfuradoras, sondas, fresas, tarraxas, 
... ) pode provocar um risco de aquecimento entre estes instrumentos e o osso. É recomendado humedecer os 
instrumentas corn soro fisiol6gico durante a sua utilizaçao. 

A FH recomenda o tratamento de todos os dispositivos segundo as instruçôes de limpeza manual ou a 
combinaçiio da limpeza manual/automâtica, incluidas neste folheto. 

Advertências 
• As precauçôes seguintes devem ser observadas pelo pessoal hospitalar que trabalha corn os dispositivos 
médicos contaminados ou potencialmente contaminados. Os dispositivos médicos pontiagudos cortantes devem ser 
manipulados corn enorme cuidado. 
• Niio usar escovas metâlicas ou esfregôes durante os procedimentos de limpeza manual. 
Estes equipamentos podem danificar a superficie e o acabamento dos instrumentas. Utilizar escovas em nylon corn 
pêlos macios e escovilhëes corn as dimensëes adaptadas aos dispositivos a tratar. 
• Niio deixar secar os dispositivos contaminados antes do tratamento para facilitar as etapas posteriores. 
• 0 sérum fisiol6gico e os agentes de limpeza/desinfecçao contendo aldeido, mercUrio, clora active, cloreto, bromo, 
brometo, iodo ou iodeto sao corrosives e niio devem ser usados. 
• Niio utilizar 61eo minerai ou lubrificantes corn silicone pois estes revestem os microorganismes, impedindo o contacta 
directo da superficie corn o vapor e sao dificeis de eliminar. 
• A limpeza automâtica corn recurso exclusive a uma mâquina de lavar/desinfectar niio é suficiente para os 
instrumentes ortopédicos. É necessàrio um processo de limpeza manual aprofundado antes da limpeza automética. 
• Os agentes de limpeza e enzimilticos corn pH neutro sao recomendados e preferidos para a limpeza de dispositivos 
reutilizàveis FH. 
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• Para a limpeza de dispositivos em aluminio, apenas os detergentes corn um pH neutre devem ser usados. 0 contacta 
corn os detergentes alcalines fortes ou corn soluçëes contendo soda, ioda ou clora devem ser evitados uma vez que 
o aluminio pode ser quimicamente atacado e o dispositivo danificado. É conveniente que o utilizador consulte e cumpra 
as instruçëes fornecidas pela fabricante do produto de limpeza. 
Nota: As brocas, alargadores, limas e instrumentas cortantes podem ser tratados corn detergentes alcalines, 
devendo ser cuidadosamente inspeccionados ap6s o tratamento para garantir que os bordas cortantes nâo 
foram danificados. 
A FH Industrie recomenda a utilizaçao de uma milquina de lavar em conformidade corn a norma ISO 15883 para a 
limpeza e desinfeçao dos insturmentos. 

lnstruçëes 
• Retirar o excesso de liquidas e de tecidos orgânicos sobre os instrumentas corn um tampao nao felpudo descartilvel. 
Colocar os dispositivos num prato corn ilgua destilada ou cobrir corn um tecido hllmido. 
• Os instrumentas devem ser limpos nos 30 minutas seguintes à sua utilizaçâo para minimizar a possibilidade de 
secagem antes da limpeza. 
• Os instrumentas utilizados devem ser transportados para o serviço de aprovisionamento nos seus contentores 
fechados ou cobertos para evitar qualquer nova risco de contaminaçao. 
• Quando aplicilvel, os instrumentas corn diverses componentes devem ser desmontados para uma limpeza eficaz. 
Cuidado para nao perder os parafusos pequenos e os componentes. 
• Todos os agentes de limpeza devem ser preparados respeitando a diluiçao e a temperatura recomendada pela 
fabricante. Pode ser usada ilgua da torneira para preparar os agentes de limpeza. A utilizaçao das temperaturas 
recomendadas é importante para os desempenhos éptimos dos agentes de limpeza. 
Nota: Devem ser preparadas soluçôes de limpeza novas. 
• Os instrumentas devem ser retirados dos pratos metillicos ou em polimero durante a aplicaçao dos procedimentos 
de limpeza manual e/ou automiltico. As lampas, caixa e as bandejas de instrumentas devem ser limpos 
separadamente. Os implantes de utilizaçâo Unica nâo estéreis sâo a excepçâo a esta regra. As placas e os parafusos 
podem permanecer no prato ou no carrinho para o tratamento. 
• A utilizaçâo de âgua dura deve ser evitada. Pode ser usada ilgua da tomeira para o enxaguamento inicial. 0 
enxaguamento final deve ser efectuado corn ilgua purificada para eliminar os depésitos sobre os instrumentas. Padern 
ser empregues um ou vilrios dos processos seguintes para purificar a ilgua: ultrafiltraçao (UF), osmose inversa (OI ), 
deionizaçao ou equivalente. 
• 0 vapor (caler hllmido) é o método de esterilizaçao validade para os instrumentas FH. 

Procedimento de desinfecçâo/limpeza manual 
Etapa 1 lmergir completamente os instrumentas numa soluçao enzimâtica (ALKAZYM 0.5%) e deixar 

mergulhado durante 20 minutas. Utilizar uma escova corn pêlos macios em nylon para escovar suavemente o 
dispositivo até à eliminaçao de Iodas as sujidades visiveis. Prestar atençao particular às rugosidades, cavidades, 
superficies em contacta, conectores e outras areas dificeis de limpar. Accionar as partes articuladas para aceder às 
zonas de dificil acesso. 

Etapa 2 Retirar o dispositivo da soluçao enzimética e enxaguar corn agua da tomeira durante pela menas 3 
minutas. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as cavidades, os furos e Iodas as outras zonas de dificil acesso corn um 
jacta sob pressao. 

Etapa 3 Colocar os agentes de limpeza num limpador de ultra-sons. lmergir completamente o dispositivo 
numa soluçao de limpeza e submeter aos ultra-sons durante pela menas 10 minutas a 45 - 50 kHz. 
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Etapa 4 Enxaguar o dispositivo em àgua purificada durante cerca de 3 minutas ou até à eliminaçâo do 
sangue ou das sujidades visiveis no mesmo ou na àgua de enxaguamento. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as 
cavidades, os furos e Iodas as outras zonas de dificil acesso. 

Etapa 5 Repetir as etapas de limpeza ultra-sénica e de enxaguamento acima. 
Etapa 6 Retirar o excesso de humidade sobre o instrumenta corn um pana limpo, absorvente e sem pêlos. 

Procedimento de desinfecçâo/limpeza manual/automâtica 
Etapa 1 lmergir completamente os instrumentas numa soluçâo enzimàtica (ALKAZYM 0.5%) e deixar 

mergulhado durante 10 minutas. Utilizar uma escova corn pêlos macios em nylon para escovar suavemente o 
dispositivo até à eliminaçâo de Iodas as sujidades visiveis. Prestar atençâo particular às rugosidades, cavidades, 
superficies em contacta, conectores e outras àreas dificeis de limpar. Accionar as partes articuladas para aceder às 
zonas de dificil acesso. 

Etapa 2 Retirar os dispositivos da soluçâo enzimé.tica e enxagué.-los em é.gua purificada durante pela menas 
3 minutas. Enxaguar cuidadosa e eficazmente as cavidades, os furos e as outras zonas de dificil acesso. 

Etapa 3 Colocar os instrumentas no suporte de um lavador/desinfectante adaptado e tratar através de um 
ciclo normal do lavador/desinfectante os instrumentas, em conformidade corn as instruçôes do fabricante da unidade: 

Lavagem 10 minutas a 93 °c minima corn uma soluçâo detergente adaptada para 
lavador/desinfectante. 
Enxaguamento corn é.gua desmineralizada 
Secagem. 

lnspecçâo antes da esterilizaçâo 
• Os procedimentos de limpeza devem ser repetidos até que os instrumentas estejam "cuidadosamente limpos" e 
"visualmente adequados". 
• lnspeccionar cuidadosamente cada dispositivo para garantir a eliminaçâo de qualquer contaminaçâo visivel. Na 
presença de contaminaçâo, repetir a limpeza/desinfecçao. 
• Verificar a acçâo das partes méveis (par ex. , dobradiças, conectores, peças deslizantes, etc.) em Ioda a sua 
amplitude. 
• Verificar se existe defonnaçao dos instrumentas (especialmente os instrumentas que sao ligados a motores). 
• Quando os instrumentas sac montados, verificar se os dispositivos sâo montados correctamente corn os 
componentes em contacta. 
• lnspecionar o desgaste dos dispositivos: o dispositivo nâo é reutilizàvel se apresentar corrosao, descoloraçâo, 
manchas ou danos. Para a substituiçâo de dispositivos defeituosos, contactar o respective representante comercial. 

Embalagem esterilizada 
As embalagens ou sacos de esterilizaçâo a vapor da qualidade médica disponiveis comercialmente podem ser usadas 
para embalar os instrumentas individuais. A embalagem deve ser preparada segundo a técnica de dupla embalagem 
protectora em conformidade corn norma MMI DIN EN 1SO/ANSt MMI ISO 11607-1 /2. As bandejas e caixas corn 
lampas também podem ser colocadas num contenter de esterilizaçâo aprovado corn uma lampa de estanquidade para 
a esterilizaçâo. Seguir as instruçôes do fabricante do contenter de esterilizaçâo para a inserçâo e a substituiçao dos 
filtras de esterilizaçâo nos contentores de esterilizaçao. 
As caixas e as bandejas de transporte e de armazenamento dos instrumentas devem ser usadas nas seguintes 
condiçôes: 
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• Se possfvel, todos os dispositivos devem ser desmontados antes de serem colocados na caixa. 
• Todos os dispositivos devem ser dispostos para assegurar o contacta do vapor corn todas as superiicies dos 
instrumentos. Os instrumentas nâo devem ser empilhados ou colocados em contacta pr6ximo (usar os suportes de 
armazenamento ou os tapetes de silicone previstos para o efeito). 
• 0 utilizador deve verificar se o conteUdo da caixa de instrumentos nao foi invertido depois que os dispositivos foram 
colocados na mesma. 
• Apenas os dispositivos fabricados e/ou distribuidos pela FH devem ser colocados nas bandejas de instrumentas da 
FH. 

Esterilizaçâo 
• A desinfecçâo de acordo corn o procedimento indicado é obrigatéria antes da esterilizaçao de instrumentos cirUrgicos 
reutilizéveis. 
• 0 hospital é responsavel pelos procedimentos internas para a montagem, inspecçao e embalagem dos instrumentas 
apés terem sida cuidadosamente limpos para assegurar uma penetraçâo esterilizante vapor e uma secagem 
adequada. As disposiçêies para a protecçao das arestas pontiagudas ou potencialmente cortantes dos instrumentas 
sâo igualmente da responsabilidade do hospital. 
• A esterilizaçâo corn vapor/calor hUmido é o método preferido e recomendado para conjuntos de instrumentas 
ortopédicos FH. 
• As recomendaçêies do fabricante do esterilizador devem ser sempre seguidas. Durante a esterilizaçao de varios 
conjuntos de instrumentas num ciclo de esterilizaçao, certifique-se que nâo excede a carga maxima indicada pelo 
fabricante. 
• Os conjuntos de instrumentos devem estar devidamente preparados e embalados nas bandejas e/ou caixas para 
permitir que o vapor penetre e entre em contacto directo corn todas as superiicies. 
• Consultar na tabela abaixo os parâmetros de esterilizaçao dos ciclos validados pela FH para fomecer um nivel de 
garantia de esterilizaçâo (NGE) de 10-0. 
• Os métodos de esterilizaçao corn 6xido de etileno ou plasma nâo devem ser utilizados. 

Tipo de ciclo 

A vacuo anterior 
B vacuo anterior 
C vacuo anterior 

Parâmetros de esterilizacâo a vaoor validados: 

Temperatura (°C) Temperatura (°F) 

132°c 269.6°F 
134°c 273.2°F 
134°c 273.2°F 

Duraçâo da 
exaosicâo 
4 minutos 
18 minutas 
3 minutos 

Os c1clos B e C nao sâo recomendados nos USA, nem para a 1nact1vaçâo dos priées. 
Este procedimento foi validado por um laboratério independente de acordo corn o AAMI TIR12. 

Armazenagem 

Tempo de 
secaaem 

30 minutos 
30 minutos 
30 minutos 

• Durante a manipulaçao das caixas embaladas, é necessârio ter cuidado para evitar danificar a barreira estéril. 
A unidade de saUde deve estabelecer uma duraçao de armazenamento para os instrumentas embalados, em funçâo 
da embalagem estéril e das recomendaçêies do fabricante dessa embalagem. 

Responsabilidades do hospital para corn os instrumentas de empréstimo FH/Nümero de reutilizaçôes 
possiveis 
• A FH Industrie nao garante um nllmero de utilizaçôes paraos instrumentos. Se manuseados e utilizados da maneira 
apropriada, os instrumentas de cirurgia ortopédica podem ser utilizados durante vârios anos. Contudo, um manuseio 
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errado ou uma protecçâo inadequada pode rapidamente reduzir a sua vida Util. Os instrumentos que jà nâo podem ser 
usados devido a um uso prolongado, ma manipulaçâo ou manutençâo indevida devem ser devolvidos à FH. Assinalar 
todos os problemas dos instrumentos ao seu representante FH. 

• Os instrumentos da FH devem passar por todas as etapas de descontaminaçâo, limpeza, desinfecçâo, inspecçâo e 
esterilizaçâo final antes de serem enviados para FH. A documentaçâo sobre a descontaminaçâo deve ser enviada 
juntamente corn os instrumentos enviados à FH. 

INFORMAÇÂO IMPORTANTE PARA O PESSOAL HOSPITALAR 
Todos os acidentes graves ocorridos em ligaçâo corn o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a 
autoridade competente do Estado-Membro no quai o utilizador està estabelecido. 

Referências 
• MMI TIR12, Oesigning, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/MMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

NL - lnstructies voor het gebruik, de reiniging en sterilisatie van het FH-instrument 
Aarzel niet om contact op te nemen met de verkoopafdeling van uw leverancier ais u aanvuilende informatie wenst. Dit 
document is niet uitputtend, noch is het een technische gebruikershandleiding met gedetailleerde lay-outtekeningen. 
Raadpleeg in aile gevallen de meegeleverde documenten. 

Algemeen 
• Oeze folder is van toepassing op aile herbruikbare medische instrumenten, vervaardigd door FH Industrie en verspreid 
door FH ORTHO en/of haar distributeurs en dient zorgvuldig te worden doorgelezen. Oeze folder vervangt aile FH
instrumentfolders die v66r 2010 zijn gepubliceerd. 
• Zowel nieuwe ais oude instrumenten moeten met zorg worden bewerk:t, overeenkomstig deze gebruiksinstructies. 
• lnstrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd met uitzondering van de niet
steriel geleverde implantaten. Deze instructies zijn niet van toepassing op medische instrumenten van FH die 
steriel worden geleverd; deze mogen niet opnieuw worden gebruikt. 
• De instrumentkoffers vormen geen steriele barrière: de sterilisatieverpakking moet worden gebruikt om het 
instrument steriel te houden. 
• De instructies in deze folder zijn door FH gevalideerd. Het is de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis ervoor te 
zorgen dat de herbewerking wordt uitgevoerd met de juiste apparatuur en materialen en dat het voor de herbewerking 
verantwoordelijke personeel de juiste training heeft gehad om het gewenste resultaat te behalen. De apparatuur en 
procedures dienen regelmatig gecontroleerd en gevalideerd te worden. 
• Hulpinstrumenten worden niet-steriel in transportverpakkingen verzonden. Een overdrachtformulier (waarin de niet
steriele staat van het hulpinstrument staat vermeld) wordt met elk hulpinstrument meegeleverd voor kwaliteitscontrole 
bij ontvangst en voorafgaand aan sterilisatie. 
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• FH-instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor implantatie en explantatie van FH-prothesen. 
• Roestvrij staal en kobalchroomlegering (CoCr) bevatten gewoonlijk nikkel. Nikkei , kobalt en chroom kunnen 
allergische reacties veroorzaken. 
• De FHK-CK testbasisplaten (artikelnrs. 268873 Um 268878) zijn gemaakt van kobaltchroom (CoCr). Deze legering 
bevat kobalt (CAS nr. 7440-48-4), CMR-klasse (kankerverwekkende, mutagene ofreprotoxische stoffen) categorie 18, 
met een concentratie van meer dan 0, 1 % aan massafractie. De beoordeling van het gebruik van de 
kobaltchroomlegering in de medische hulpmiddelen van FH heeft echter hun veiligheid voor de bevolking in het 
algemeen aangetoond. 

Gebruiksinstructies 
• Bij de verkoopafdeling van FH of de distributeur kan een chirurgische procedure worden opgevraagd met aanvullende 
informatie over de aanbevolen gebruiksmethode. Het is van essentieel belangrijk dit document door te lezen. 
• Hulpinstrumenten zijn bedoeld voor gebruik bij kamertemperatuur. Aanbevolen wordt deze instrument niet direct na 
stoomsterilisatie te gebruiken, maar te wachten tot ze op kamertemperatuur zijn. Het is de verantwoordelijkheid van 
het operatiekamerpersoneel om voorafgaand aan de procedure te controleren of de instrumenten van FH Industrie 
correct zijn aangesloten op de beschikbare operatiekamerapparatuur. 
• Sommige hulpinstrumenten zijn tijdelijke invasieve instrumenten, zoals boren, frezen, freessnijders, schroeftaps en 
sondes. Oeze instrumenten moeten met zorg worden gebruikt. Rotatie kan belastend zijn voor de weke delen of 
contactgebieden. 
• Deze instrumenten, getest door FH ORTHO of haar dochterondememingen, moeten met zorg worden behandeld. 
Eike beschadiging aan de instrumenten kan een potentiële storing veroorzaken. 
• De instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel tijdens chirurgische procedures. 
• Het gebruik van bepaalde instrumenten die op een motor moeten worden aangesloten (zoals boorbitjes, frezen, 
sondes, freessnijders, schroeftaps enz.) kan mogelijk oververhitting veroorzaken tussen de instrumenten en het bot. 
Aanbevolen wordt deze instrumenten tijdens gebruik te besprenkelen met fysiologische zoutoplossing. 

FH adviseert alle instrumenten te bewerken overeenkomstig de reinigingshandleiding of de gecombineerde 
handmatige/automatische reinigingsinstructies in deze folder. 

Waarschuwingen 
• De volgende voorzorgsmaatregelen moeten in acht worden genomen door het ziekenhuispersoneel dat werkt 
met verontreinigde of mogelijk verontreinigde medische instrumenten. Puntige of scherpe instrumenten moeten met de 
uiterste voorzichtigheid worden gehanteerd. 
• Gebruik geen metalen borstels of schuursponzen tijdens de handmatige reinigingsprocedures. Deze middelen 
zullen het instrumentoppervlak en de af.verking beschadigen. Gebruik zachte nylon borstels en reinigingsborstels in de 
juiste maat, passend bij de instrumenten. 
• Voorde volgende stappen mogen verontreinigde instrumenten niet opdrogen v66r de herbewerking. 
• Fysiologische zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen met aldehyde, kwik, actief chloor, chloride, bromine, 
bromide, jodium of jodide zijn corroderend en mogen niet worden gebruikt. 
• De automatische reiniiging met een reinigings- of desinfectiemiddel alleen is niet voldoende voor de 

ortophedische instrumenten. Een proces van grondige manuele reiniging is vereist voor de autmatosche reiniging. 
• Geen minerale olie of silicone smeermiddelen gebruiken, aangezien deze een coating vormen om micro-organismen 
waardoor er geen direct contact meer is tussen het oppervlak en de stoom en de micro-organismen moeilijk te 
verwijderen zijn. 
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• Automatische reiniging met alleen een wasmachine/desinfector is niet effectief voor orthopedische 
instrumenten. Een grondige handmatige reiniging of gecombineerde handmatige/automatische reinigingsprocedure 
wordt aanbevolen. 
• Een pH-neutrale reiniging en enzymatische middelen worden aanbevolen en verdienen de voori<eur voor het reinigen 
van herbruikbare FH-instrumenten. 
• Voor het reinigen van aluminium instrumenten mogen uitsluitend pH-neutrale reinigingsmiddelen worden gebruikt. 
Contact met sterk alkalische reinigingsmiddelen of met oplossingen met natriumhydroxide, jodium of chloor moet 
worden vermeden, aangezien het aluminium een chemische corrosie kan ondergaan waardoor het instrument kan 
beschadigen. De gebruiker moet altijd de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel raadplegen en opvolgen. 
Opmerking: De boorbitjes, pinnen, raspen en scherpe instrumenten kunnen worden gereinigd met alkalische 
reinigingsmiddelen. Daarna dient grondig te worden gecontroleerd of de scherpe kanten niet zijn beschadigd. 
FH Industrie adviseert het gebruik van een wasmachine die voldoet aan ISO 15883 voor het reinigen en ontsmetten 
van de instrumenten. 

Gebruiksaanwijzing 
• Verwijder overtollige lichaamsvloeistoffen en weefsels van de instrumenten met een pluisvrije, wegwerpdoek. Plaats 
de instrumenten in een tray met gedestilleerd water of dek ze af met een vochtige doek. 
• De instrumenten moeten binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd om het risico van opdrogen voorafgaand 
aan de reiniging te minimaliseren 
• Gebruiikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte containers naar de inkoopafdeling worden gezonden om 
verdere verontreinigingsrisico's uit te sluiten. 
• Voor zover van toepassing moeten instrumenten, bestaande uit meerdere onderdelen, gedemonteerd worden voor 
een effectieve reiniging. Let er vooral op de kleine schroeven en onderdelen bij elkaar te houden. 
• Alle reinigingsmiddelen moeten worden bereid in de door de fabrikant aanbevolen verdunning en met de juiste 
temperatuur. Voor het bereiden van de reinigingsmiddelen kan verzacht kraanwater worden gebruikt. Het is belangrijk 
de aanbevolen temperaturen aan te houden voor optimale prestaties van het reinigingsmiddel. 
Opmerking: De reinigingsoplossingen moeten steeds vers worden bereid. 
De instrumenten moeten uit de metalen of polymeer trays worden genomen voor de handmatige en/of automatische 
reinigingsprocedures. Deksels, koffers en instrumenttrays moeten apart worden gereinigd, behalve ais het gaat om 
niet-steriele implantaten voor eenmalig gebruik. Platen en schroeven kunnen in de tray of trolley achterblijven voor 
herbewerking. 
• Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voorde eerste spoeling kan verzacht kraanwater worden 
gebruikt. De laatste spoelingen moeten worden uitgevoerd met gezuiverd water om neerslag op de instrumenten te 
verwijderen. Eén of meerdere van de volgende procedures kunnen worden gevolgd voor waterzuivering: ultrafiltratie 
(UF), omgekeerde osmose (RO, reverse osmosis), deïonisatie of equivalent. 
• Stoom (vochtige hitte) is de gevalideerde sterilisatiemethode voor FH-instrumenten. 

Procedure voor handmatige desinfectie/reiniging 
Stap 1 Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing (ALKAZYM 0.5%) en laat 20 

minuten weken. Gebruik een zachte nylonborstel om het instrument voorzichtig af te borstelen tot aile zichtbare 
verontreiniging is verwijderd. Besteed met name aandacht aan de ruwe gebieden, holtes, contactoppervlakken, 
connectors en andere gebieden die moeilijk te reinigen zijn. Beweeg de scharnierende delen zodat ook de moeilijk 
toegankelijke gebieden kunnen worden gereinigd. 
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Stap 2 Neem het instrument uit de enzymatische oplossing en spoel minimaal 3 minuten af met kraanwater. 
Spoel haltes, openingen en andere moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief met een drukspuit. 

Stap 3 Plaats de reinigingsmiddelen in het ultrasone reinigingsapparaat. Dompel het instrument volledig 
onder in de reinigingsoplossing en soniceer minimaal 10 minuten bij 45--50 kHz. 

Stap 4 Spoel het instrument minimaal 3 minuten met gezuiverd water, toi het bloed en de zichtbare 
verontreiniging op het instrument verwijderd zijn of toi het spoelwater helder is. Spoel haltes, openingen en andere 
moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief. 

Stap 5 Herhaal de hiervoor genoemde stappen voor ultrasoon reinigen en spoelen. 
Stap 6 Verwijder overtollig vocht van het instrument met een schone, absorberende en pluisvrije doek. 

Procedure voor handmatige/automatische desinfectie/reiniging 
Stap 1 Dompel de instrumenten volledig onder in een enzymatische oplossing (ALKAZYM 0.5%) en laat 10 

minuten weken. Gebruik een zachte nylonborstel om het instrument voorzichtig af te borstelen toi alle zichtbare 
verontreiniging is verwijderd. Besteed met name aandacht aan de ruwe gebieden, haltes, contactoppervlakken, 
connectors en andere gebieden die moeilijk te reinigen zijn. Beweeg de schamierende delen zodat ook de moeilijk 
toegankelijke gebieden kunnen worden gereinigd. 

Stap 2 Neem de instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel minimaal 3 minuten met kraanwater. 
Spoel haltes, openingen en andere moeilijk toegankelijke gebieden grondig en effectief. 

Stap 3 Plaats de instrumenten in een daarvoor bestemde wasautomaat-/desinfectormand en start een 
standaard was-/desinfectiecyclus voor instrumenten volgens de instructies van de fabrikant van de 
wasautomaat/desinfector. 

Was 10 minuten bij minimaal 93 °c met een geschikte reinigingsoplossing voor de 
wasautomaat/desinfector. 
Afspoelen met gedemineraliseerd water 
Afdrogen. 

lnspectie v66r sterilisatie 
• De reinigingsprocedures moeten worden herhaald lot de instrumenten "grondig gereinigd" en "visueel schoon" zijn. 
• lnspecteer elk instrument zorgvuldig om er zeker van te zijn dat aile zichtbare verontreiniging is verwijderd. Ais er 
toch nog verontreiniging aanwezig is, moet de reinigings-/desinfectieprocedure worden herhaald. 
• Controleer de werking van de bewegende delen (zoals schamieren, connectors, schuivende onderdelen etc.) door 
het gehele bewegingsbereik. 
• Controleer of er geen instrumentmisvorming is opgetreden (met name bij instrumenten die op een mater moeten 
worden aangesloten). 
• Zodra de instrumenten weer gemonteerd zijn, moet worden gecontroleerd of de instrumenten correct zijn gemonteerd 
met aile onderdelen in positie. 
• lnspecteer de slijtage van de hulpmiddelen: het hulpmiddel mag niet worden hergebruikt in geval van aanwezigheid 
van corrosie, verkleuring, vlekken of schade. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger voor vervanging van 
een defect hulpmiddel. 

Steriele verpakking 
Voor het inpakken van individuele instrumenten kunnen vrij verkrijgbare stoomsterilisatiewikkels of -zakjes van 
medische kwaliteit worden gebruikt conform de DIN-norm EN tSO/ANSI AAMI ISO 11607-1/2 De wikkels moeten 
worden geprepareerd volgens de AAMI beschermende dubbelwikkeltechniek of gelijkwaardige methode. Trays en 
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koffers met deksel kunnen ook in een goedgekeurde sterilisatiecontainer met sterilisatiedeksel worden geplaatst. Volg 
de instructies van de fabrikant van de sterilisatiecontainer voor het plaatsen en vervangen van sterilisatiefilters in 
sterilisatiecontainers. 
Transport- en opslagkoffers en -trays voor instrumenten mogen uitsluitend onder de volgende condities 
worden gebruikt: 
• Indien mogelijk moeten alle instrumenten worden gedemonteerd alvorens ze in de koffer te plaatsen. 
• Alle instrumenten moeten zodanig worden gepositioneerd dat de stoom met aile instrumentoppervlakken in contact 
kan komen. De instrumenten mogen niet op elkaar of dicht bij elkaar worden geplaatst (gebruik de meegeleverde 
opberghouders of silicone matten). 
• De gebruiker moet controleren of de inhoud van de instrumentkoffer na het positioneren van de instrumenten ook 
binnen de koffer blijft. 
• AIieen de instrumenten die door FH zijn gefabriceerd en/of gedistribueerd mogen in de FH-instrumenttray worden 
geplaatst. 

Sterilisatie 
• Voorafgaand aan de sterilisatie moeten herbruikbare chirurgische instrumenten altijd worden gedesinfecteerd volgens 
de aangegeven procedure. 
• Het ziekenhuis is verantwoordelijk voor de interne procedures voor montage, inspectie en verpakking na grondige 
reiniging, zodat men verzekerd is van penetratie van sterilisatiestoom en de juiste wijze van drogen. Tevens dient het 
ziekenhuis te adviseren omirent de maatregelen ter bescherming tegen scherpe of potentieel gevaarlijke 
instrumentranden. 
• Stoom-/vochtige hittesterilisatie is de voorkeursmethode, aanbevolen voor FH-orthopedische instrumenten. 
• De aanbevelingen van de fabrikant van het sterilisatieapparaat moeten altijd worden opgevolgd. Ais verschillende 
instrumentensets in dezelfde sterilisatiecyclus worden gesteriliseerd, moet u erop letten de maximale belading volgens 
de fabrikant niet te overschrijden. 
• De instrumentensets moeten correct worden voorbereid en verpakt in trays en/of koffers, zodat de stoom aile 
oppervlakken kan penetreren en ermee in contact kan komen. 
• Raadpleeg de label hieronder voor de sterilisatiecyclusinstellingen, gevalideerd door FH voor een steriliteitswaarborg 
(SAL, sterility assurance level) van 10-0. 
• Ethyleenoxide of plasmasterilisatiemethodes mogen niet worden gebruikt. 

Droo tïd 
A 30 minuten 
B 18 minuten 30 minuten 
C Prevacuüm 3 minuten 30 minuten 

Cycli B en C worden niet geadviseerd in de Verenigde Staten en ook niet voor het onschadelijk maken van prionen. 
Deze procedure werd gevalideerd door een onafhankelijk laboratorium overeenkomstig MMI TIR12. 

Opslag 
• Bij het hanteren van verpakte koffers moet u erop letten de steriele barrière niet aan te tasten. De zorginstelling moet 
een uiterste opslagduur vaststellen voor verpakte instrumenten, gebaseerd op de steriele verpakking en de 
aanbevelingen van de fabrikant van de verpakking. 
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De verantwoordelijkheid van het ziekenhuis voor geleende FH-instrumenten / aantal malen hergebruik: 
• FH Industrie vermeldt geen aantal malen gebruik van de instrumenten. Ais de instrumenten voor orthopedische 
chirurgie correct worden gehanteerd en gebruikt, kunnen zij verschillende jaren worden gebruikt. Deze gebruiksduur 
kan echter snel korter worden ais gevolg van onjuiste hantering of ongeschikte bescherming. lnstrumenten die niet 
langer voldoen aan de norm vanwege een lange gebruiksduur, onjuiste hantering of ongeschikte verzorging, moeten 
worden teruggezonden naar FH. lnformeer uw FH-vertegenwoordiger over eventuele problemen met uw instrumenten. 
• Alvorens de FH-instrumenten kunnen worden teruggezonden naar FH, moeten deze aile de stappen voor ontsmetting, 
reiniging, desinfectie, inspectie en definitieve sterilisatie doorlopen. De ontsmettingsdocumenten moeten met de naar 
FH terug te sturen instrumenten worden meegestuurd. 

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR HET ZIEKENHUISPERSONEEL 
Elk ernstig ongeval in verband met het hulpmiddel dient aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de lidstaat 
waarin de gebruiker gevestigd is, te worden gemeld. 

Referenties 
• MMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care faci lities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/MMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

EL - O!i~yiEÇ XP~<JEWÇ, Ka8ap1aµoû KOI aTTO<JTEipwa~ç TWV opyàvwv FH 

Mr, i510Tét~ETE va ~llT~OETE auµj3ouÀÉÇ aTT6 TO Tµ~µa EµTTOplK~Ç EÇUTTl']pÉTl']OllÇ TOU TTWÀl']T~ aaç, av XPEKl~EOTE 
auµTTÀr,pwµaTIKÉÇ TTÀ17pocpop[EÇ. Ta TTapév Éyypacpo i5EV KaÀÛTTTEI 6ÀEÇ TIÇ mBaVÉÇ mpnm.iJOEIÇ, OÛTE Eiva1 EVXE1pfi510 
TEXVIK~Ç Àmoupyiaç TT0U TTapouaiét~EI TIÇ ÀETTTOµÉpEIEÇ TllÇ EµcpûTEUOllÇ- LE KétBE mp[mwa17, va auµj3ouÀEÛEOTE Ta 
i51aveµ6µeva Éyypmpa. 

rEVIK<i 
• Ta TTapév (pÛÀÀO oi517y1Wv acpopét 6Aa TC ETTavaxpr,mµoTTOIOÛµEva IOTpOTEXVOÀOVIKét TTpoïévra TT0U KOTaOKEUé~OVTCI 
aTT6 Tl']V FH Industrie KCI i51avÉµOVTCI aTT6 TllV FH ORTHO KCI/~ T0UÇ i51avoµEiç Tl']Ç Kal TTpÉTTEI va TO i51af3éaETE µE 
TTpooox~- AVT1Ka810Tét TC <pûMa OOr,y1Wv TWV opyétvwv FH TT0U i5r,µoaiEÛTl']Kav TTPIV aTT6 T0 2010. 
• Ta 6pyava, EiTE Eiva1 KCIVOûpy1a EiTE 6x1, TTpÉTTEI va TC XElpil;EOTE µE TTpoaox~ aûµ<pwva µE TIÇ OOr,yfEÇ TTPIV Ta 

XPl']OlµOTTOl~OETE. 
• Ta TTpoï6VTa TT0U TTpoopi~OVTCI yIa µ[a Kal µovai51K~ XP~Oll i5EV rrpÉTT-EI va ETTavarroaTE1pWvovra1, µE E~aipEUI'] Ta 
Eµq>UTEÛµara TTOU rrapai5ii50VTOI µ11 aTTOaTElpwµÉva. 01 TTapoûaEç oi511yiEÇ i5EV a<popoûv ara 1arpOTE)(VOÀoy1K<i 
rrpoïévra FH TTOU TTapai5ii5ovra1 aTTOUTElpwµÉva KOI TTOU i5EV TTpÉTTEI va ~avaxp11mµoTTOlOÛVTal. 
• Ta Kl(lWTta TWV opyO:vwv i5EV aTTOTEÀOÛV artipo q>pO:yµa : TTpÉTTEI va XPllaJµOTTOIEiTE µia i5iai51Kaaia 
arroarEipwa11ç yIa Til i51anlp11a11 ae arEipa Kar<iaTaa11. 
• 01 oi517yiEÇ 01 OTTOiEÇ TTapÉXOVTal OE auT6 T0 (pÛÀÀO OOr,y1Wv txouv ETTIKUpw8Ei aTT6 TllV FH. Eiva1 EU8ûvr, TOU 
VOOOKoµEiou va ETT1j3Ej3C1WOEI 6TI 11 ETTavamÇepyaa[a ÉXEI npayµaTOTTOl llBEi µE Til f3o~BE1a KaréMr,Aou EÇOTTÀIOµoû Kal 
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UÀIKWV Kal 6n TO TTpOOWTTIK6 TTOU ÉXEI ava>.6:~EI Tl'lV ETTCVETTEÇEpyaaia Eivai Km6:M17Àa EKTTali5Euµtvo WO"TE va ETTITEUXBEi 
TO EmBuµ17r6 aTTOTÉÀEaµa. 0 EÇOTTÀ1aµ6ç Kal 11 i51aiS1Kaa[a TTpÉTTEI va ETT1Kupwvovra1 Kal va ETTl~ÀÉTTOVTCI av6: raKTé 
XPOVIKé i51acrrriµma. 
• Ta ~017B17nK6 UÀIK6 TTapai5fi5ETCI µ17 aTTocrmpwµtvo OE Kl~WT1a µETmpopéç. M1a <pépµa ETTIKOIVWVfaç (6TTOU 
a17µm,Jvera1 µE aKpf~Ela TO yeyov6ç 6n TO ~017B17T1K6 UÀIK6 i5EV Eivai aTTOOTElpwµtvo) TTaptxerai µE KéBE ~017B17T1K6 
TTpoç ÉÀEVXO Karé Tl7V TTapaÀa~ri Kal OTl7 auvtxe1a TT6:ÀI TTPIV aTT6 Tl7V aTTOOTEipwa17. 
• Ta UÀIK6 FH TTpÉTTEI va XPl101µ0TTOIEira1 aTTOKÀEIOTIKé Kal µ6vo yIa Tl7V TOTT08tr17a17 ri Tl7V EÇaywvri TWV Eµ<pUTEUµéTWV 
FH. 
• Ta avoÇEiiSWTO arn6:ÀI Kal TO Kp6:µa KO~aM[ou-xpwµiou (CoCr) auvri8wç TTEp1txouv VIKÉÀIO. Ta VIKÉÀIO, TO KO~éÀTIO 
Kal TO xpwµ10 µTTopoùv va TTpOKaMaouv aMEpylKÉÇ avr,i5péOEIÇ. 
• 01 i5oK1µaaTIKÉÇ ~éOEIÇ FHK-CK (KWiSIKOi TTpoïéVTWV 268873 twç 268878) Eivai KaraaKEUaaµtvEç aTT6 Kpéµa 
KO~aMiou-xpwµfou (CoCr). Ta Kpéµa aur6 TTEplÉXEI KO~éÀTIO (ap. CAS 7440-48-4), TO OTTO[O ÉXEI raÇ1voµ17BEi OTIÇ 
ouaiEÇ K/T/M (KapK1voy6VEÇ, µETaMaÇ1oy6VEÇ ri TOÇIKÉÇ yIa TO avaTTapaywy1K6 aùcrr17µa) Kar17yopfaç 1 B, OE 
auyKÉVTpwa17 évw TOU 0, 1% OE K>.6:aµa µé<aç. EVTOÙTOIÇ, 11 XPriOl7 TOU Kpéµaroç KO~aM[ou-xpwµfou crra 
laTpOTEXVOÀOVIKé TTpoïévra FH aÇ10ÀoyriB17KE Kal KaTafu:iXTl7KE 11 ampéÀEl6: TOUÇ yIa TOV VEVIKÔ TTÀ17Buaµ6. 

TpéTTOÇ XPriOEWÇ 
• M1a xe1poupy1Kri TEXVIKri i51mi8ETC1 aTT6 TO EµTTop1K6 Tµriµa Tl7Ç FH ri TOU i51avoµta, TTpoKElµtvou va TTapéOXEI OTOV 
XE1poupy6 auµTTÀ17pwµm1KÉÇ TTÀ17po<popfEÇ OXETIK6: µE Tl7 auv1crrWµEVl7 µtBOOo XPriOEWÇ. 
• Ta ~017B17T1K6 UÀIKÔ ÉXEI TTpO~ÀE<pBEi va ÀEITOUpyEf OE BEpµoKpaa[a TTEpl~éMOVTOÇ. LUvrcrréra1 va µ17v XPl'lOlµOTTOIEiTE 
TO UÀIKÔ aur6 aTTEUBEiaç µué Tl7V aTTOOTEipwari TOU µE mµ6 Kal va TTEplµÉVETE va ETTavtÀBEI OTl7 BepµoKpaa[a 
TTEpl~éMOVTOÇ. Eivai EU8ûv17 TOU TTpOOWTTIKOÛ Tl7Ç XElpoupy1Kriç µovéi5aç va ETTl~E~CIWO"EI, TTPIV arr6 Tl7V mtµ~aa17, 
Tl7V KaÀri aU<wÇ17 TWV opy6:vwv Tl7Ç ~10µ17xavfaç FH µE TOV UTTépxovra EÇOTTÀ1aµ6 Tl7Ç XElpoupy1Kriç µovéi5aç. 
• Opa1µtva ~017817T1Ké aTTOTEÀOÛVTCI aTT6 TTpoawp1v6: ETTEµ~anKé 1arpOTE)(VOÀOVIKé TTpoïévra 6TTWÇ Tp1~tA1a, yÀEi<pava, 
<ppt<eç, KOXÀIOTpÙTTava Kal avrxveurtç. Ta 6pyava aura TTpÉTTEI va xp17c1µ0TTOIOÛVTCI µE TTpoaoxri- H TTEplOTpcxpri TOUÇ 
µTTopEi va TTpoKaÀÉaEI aùyKpoua17 µe ra µaÀaKâ µtp17 ri µe ra KaÀûµµara µe ra oTToia tpxovrai ae ETTa<pr'}. 
• Ta UÀIK6 aur6, TO OTTO[O EÀÉVXEral aTT6 Tl7V FH ORTHO ri TOUÇ i51ovoµEiç Tl7Ç, TTpÉTTEI va TO XElpf<EOTE µE TTpoooxri
KéBE <pBopé TOU UÀIKOÛ µTTopEi va TTpOKClÀÉOEI Kivi5uvo iSUOÀEITOUpyiaç. 
• T O UÀIKÔ aur6 TTpÉTTEI va XPl10LµOTTOIEira1 µ6vo yIa Tl7 Àmoupyfa yIa Tl7V OTTO fa TTpoopi<ETai OTIÇ xe1poupy1KÉÇ TE)(VIKÉÇ. 
• H XPriOl7 op1aµtvwv opyévwv TTOU Ba TOTTOBET17Boûv OE KIV17TriPEÇ (TpUTTév,a, yÀEi<pava, aVIXVEUTÉÇ, cppt<eç, 
KOXÀIOTpÛTTava ... ) µTTopEi va TTpOKaÀÉOEI Kivi5uvo Btpµava17ç µEraÇU aurWv TWV opyévwv Kal TOU OOTOÛ. Luv1arérai 11 
i51a~poxri TWV opyévwv aurWv µE (JIUOIOÀOVIK6 op6 KaT6: Tl7 i516:pKEla Tl7Ç XPri017Ç TOUÇ. 

H FH OUVIOTÔ va XElpi(EOTE 6Aa ra 6pyava oûµcpwva µE TIÇ ol:i17yiEÇ XElpwvaKTJKOÛ Ka8ap10µ0U ri ouvi5uaoµoU 
XElpwvaKTJKOÛ/auréµarou Ka8ap10µ0U TTOU TTEplÉXOVTCI OTO TTapév cpû.Mo ol:i17y1Wv. 

npocpuA<i{E1ç 
• 01 rrpocpuA<i~EIÇ TTOU avacpÉpovrm OTl7 OUVÉXEIO rrpÉTTEI va r17p1780UV aTT6 TO TTpOOWTTIKÔ TOU VOOOKoµEiou TTOU 
aaxoÀEira1 µe µoÀucµtva ri mBavWç µoÀuaµtva 1arpoTE)(VOÀoy1Ké TTpoï6vra. Ta µurep6: ri aixµ17p6: TTpoïévra TTptm, va 
ra XElpf<EOTE µE µeyéÀ17 TTpoaoxri-
• M17v XPl'lOlµOTTOIEirE µua.MIKÉÇ (3oûpTOEÇ ri orréyyouç Ka8ap10µ0U KaTé TIÇ i51aiS1KaaiEÇ XElpwvaKTIKOÛ 
Ka8ap1aµoû . 
01 OUOKEUÉÇ aurtç UTT6:PXEI Kivi5uvoç va ~Ào:4'0UV Tl7V ETTl<p6:VEla Kal TO TEÀEiwµa TWV opy6:vwv. Na XPl'lOlµOTTOIEfTE 
~oùpTOEÇ aTT6 véUÀOV µE µa>.aKÉÇ TPfXEÇ, Kal ll'riKTPEÇ µE i51aaTéOEIÇ KaTé:ÀÀl7ÀEÇ yIa ra TTpoç Ka8ap1aµ6 TTpoï6VTa. 
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• M11v a<pfivETE ra µoAuaµtva rrpoïôvra va aTEyvt.iJaouv rrp1v arrô TflV ErravETTE~Epyaaia, yIa va i51EUKOÀÛVETE ra 
ETTéµEva crréi51a. 
• 0 (pUOIOÀOVIKÔÇ opéç KCI TC µtaa KaBap1aµoû/aTTOÀûµava11ç TT0U m:plÉXOUV aÀi5EÛi511, ui5pépyupo, EVEpyô XÀWp10, 
IÔVTC XÀWpfou, l3pWµ10, 16vra j3pwµfou, 1WiS10 ri IÔVTa 1wi5fou Eivai i51al3pwr1Ké Kal i5EV rrpÉTTEI va XPllOLµOTTOIOÛVTOI. 
• M11v xp1101µorro1EiTE opUKTÉÀalO ri OTLÀj3wTIKé OIÀIKÔVl"JÇ y1ari ETTIKaÀÛTTTOUV TOUÇ µ1Kpoopyav1aµoûç, EµTToiS[~ouv Tl"JV 
arrEUBEiaç ETTa<pri Tl"JÇ ETTlq>étVElaÇ µE TOV arµ6 KCI Eivai i5ÛOKOÀO va arroµaKpuvBoûv. 
• 0 auT6µaroç Ka8apiaµ6ç µE Tfl j3or'l8Em µévo rrAuv111piou/arroÀuµavnl l>Ev ErrapKEi ym ra op8orrEli1K6: 
épyava. ArranEfTCI µIa i51aiS1Kaaia XElpwvaKTIKOÛ KaBap,aµoû OE j3éBoç TTPIV arr6 T0V auréµaro KaBap1aµ6. 
• napétyoVTEÇ KaBap1aµoû KCI EV~uµar1Ké µE OUÔÉTEpo pH OUVIOTWVTal KCI rrponµoûVTCI yIa T0V KaBap10µ6 TWV 
ETTavaxprimµorro1oûµEvwv rrpoïévrwv FH. 
• na T0V KaBap10µ6 TWV rrpoï6VTWV arr6 aÀouµiv10, TTpÉTTEI va XP'lOlµOTTOIOÛVTal µévov arroppuTTaVTIKét µE ouiSÉTEpo 
pH. H macpri µE 1axupwç aÀKaÀIKé arroppuTTaVTIK6: ri µE i51aÀûµara TT0U m:plÉXOUV aOOa, 1WiS10 ri XÀWp10 TTpÉTTEI va 
aTTcxpEÛVETCI y1ari T0 aÀouµiv10 µrropEi va rrpoal3À11BEi x11µ1K6: KCI T0 j3or'}Briµa va UTTOcrTEi l3Ml311. KaM Efvai 0 XPricrTl"JÇ 
vn nvnTnl':VFJ ITTI{" ni'\nvil'r TOII KnTnf"TKl'IJnITTr'l TOU TTnnïOvrnr f"TYl'TIKr'i Ill' TOV KnAnnif"TLJO Knl vn Tl{" Tnnl'i 

napmrip11011: Ta Tp1l3ÉÀ1a, 01 l30UpmEç, 01 AiµEç Km rn mxµ11pO: épyava µrropoûv va unof36:Movra1 aE 
ETTE~Epyaaia µE aÀKaÀ1K6: anoppunavnK6:, µu6: TflV OTToia TTpÉTTEI va E~ET6:(ovra1 rrpoaEKTIK6:, ym va 
E~aaq,aAiaTEi ÔTI ra mxµ11p6: 6:Kpa liEV txouv UTTOOTEi f3Ml311. 
H FH Industrie OUVIOTét Tl"J XPriO'l TTÀUVT'lPfOU TT0U auµµop<pWVETCI µE T0 TTpÔTUTTO tSO 15883 yIa T0V KaBap10µ6 Kal 
TllV aTTOÀûµavari TWV EpyaÀEfwv. 

Oi511yiEÇ 
• ArroµaKpÛVETE TC ETTITTÀÉOV uypé Kal T0UÇ opyaVIKOÛÇ IOTOÛÇ arr6 Ta EpyaÀEia µE Éva acpouyyépl xwpfç xvoûi51, µIaç 
XPriOEWÇ. TorroBETl)OTE ra TTpoïéVTa µÉaa OE Éva i5faKO µE aTTEcrrayµévo VEp6 ri OKETTéOTE ra µE VWTTé ûcpaaµa. 
• Ta EpyaÀEia rrpÉTTEI va KaBap[~oVTal µéaa OE 30 ÀEmét µETé Tl"J XPriO'l T0UÇ yIa va EÀax1arorro111BEi Il mBavéT'lTC 
çr;pavariç TTPIV arr6 TOV KaBapI0µ6. 
• Ta xp1101µorro111µÉva EpyaÀEia npÉTTEI va µETa<pÉpovrai ar11v UTTl"JpEaia E<poi51aaµoû µéaa aE K1i3Wr1a KÀE1aré ri 
OKETTaaµéva yIa va aTTO(pEUXBEi OTTOIOOi5riTTOTE VÉOÇ Kivi5uvoç va µoÀuvBoûv. 
• Ecpéaov au16 Efvai E(plKTé, ra EpyaÀEia TT0U aTTOTEÀOÛVTCI arré TTOMé TEµ6:x1a TTpÉTTEI va ÇEµovrétpoVTOI yIa va 
Ka8ap1crroûv aTTOTEÀEaµar1K6:. npooÉXETE va µ11 xaBoûv 01 µ1KpÉÇ j3ii5EÇ KCI TC TEµéx1a. 
• DÀa rn KaBaplOTIKé TTpÉTTEI va TTpOETOlµé~OVTCI aûµcpwva µE TIÇ OOriyfEÇ apafwa11ç KCI Til BepµoKpaa[a TT0U OUVIOTét 
0 KaTaOKEUaarriç. na Tl"JV TTpOETOlµaa[a TWV Ka8ap1crr1KWV TTpÉm:I va xp1101µorro1Eirn1 VEp6 Tl"JÇ j3pûariç µE µ1Kpri 
OKÀrJp6r11TC. H XPriO'l TWV auv1crrWµEVWV 8Epµ0Kpaa1Wv Eiva1 ariµaVTIKri yIa Til j3ÉÀTIO'Tl"J arr600011 TWV KaBap1crr1KWV. 
napanlp11011: nptTTEI va rrpouo1µ6:(ovra1 vta i51aAUµara Ka8apiaµoU. 
• Ta épyava TTpÉTTEI va arroµaKpÛVOVTCI arré TOUÇ iS[OKOUÇ arr6 µÉTClÀÀO ri TTOÀUµEpÉÇ KaT6: r11v E<papµoyri TWV 
i51aiS1KamWv xe1pwvaKTIKOÛ/Ka1 ri auréµarnu Ka8ap1aµoû. Ta KaÀûµµma, Ta Klj3Wna KCI 01 iS[OKOI TWV opy6:vwv TTpÉTTEI 
va KaBapf~ovrai Çexwp1crr6:. Ta µ11 arroampwµéva Eµcpureûµara µIaç xpriaewç eÇaipoûvTC1 arr6 au16v rov Kavéva. 01 
TTÀéKEÇ Kal 01 j3fi5EÇ µrropoûv va rrapaµEfvouv crro i5iOKO r'J OT0 Kap6TOI yIa Tl"JV ETTaVETTEÇEpyaafa. 
• H xpfia11 aKA.11poU VEpoU TTpÉTTEI va aTTOq>EûyETm. ria T0 apx1K6 ÇÉTTÀUµa µrropEITE va XP'lOlµOTTOIEiTE VEpé r11ç 
j3pûariç µE µ1Kpri OKÀ'lpér11TC. To TEÀIKé ÇÉTTÀUµa TTpÉTTEI va TTpayJJCTOTTOIEiTCI µE VEpé TT0U ÉXEI UTTOj3ÀrJ8Ei 0E 
Ka8ap1aµ6 yIa va µ11v µEivouv 011µ6:iS1a ara epyaÀEia. na rriv meÇepyacrfa rou vepoû µrropEf va XPl101µorro1riBEi µfa ri 
m:p1aa0Tepeç arré rIç aK6Àou8Eç i51aiS1Kaaieç: umpi51riBria11 (UF), avriarpocpri éaµwori (RO), amov10µ6ç ri K6:rro1a 
1aoiSûvaµ11 µé8oi5oç. 
• 0 mµéç (uypri BEpµ6r11ra) Eivai 11 EYKEKp1µévri µé8oi5oç arr001Eipwa11ç yIa ra epyaÀEia FH. 
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.d1aë1Kaafa aTToÀUµavcrflÇIXElpWVOKTlKOÛ Ka8ap1aµoU 
Ir<ië10 1 Eµf3amfcrTE TTÀ~pwç ra EpyaAEia crE Ev\uµ1K6 ë1éAuµa (ALKAZYM 0.5%) KOI mp~O"TE va µou.\16:crouv 

y1a 20 ÀEm6:. XpflmµoTTOl~O"TE f3oûprna µE µaÀaKÉÇ véUÀOV TPIXEÇ y1a va O"KOUTT[O"ETE aTTaM TO f3o~8r-iµa WO"TTou va 
aTToµaKpuvBoûv éÀOI 01 oparoi pÛTTOI. npocrÉ~TE 1ë1airEpa TIÇ avWµaÀEÇ Emcpévw:ç , TIÇ KOIÀOTflTEÇ, TIÇ ETTlcpéVEIEÇ O"Ta 
crflµEla ETTacp~ç, Touç cruvëécrµouç Ka1 6:A.>.Eç <WvEç TTou KaBapf<ovTa1 OûcrKoÀa. K1v~O"TE Ta apBpwTé Tµ~µara y1a va 
aTTOKT~O"ETE TTp6crf3acrf1 O"Ta O"flµE[a TTOU TTpOcrEyyf\oVTal iSûcrKOÀa. 

Ir<ië10 2 ByéÀTE TO TTpoïév aTTé TO Ev\uµ1K6 51éAuµa Kal ~ETTÀÛVETE µE VEp6 TflÇ f3pÛO"flÇ y1a TOUÀCXIO"TOV 3 
ÀETTTé. =ETTÀÛVETE TTpOOEKTIK6: KOI aTTOTEÀEO"µO"TIKé TIÇ KOIÀOTl']TEÇ, TIÇ OTTÉÇ KOI éÀEÇ TIÇ éÀÀEÇ <WvEç TTOU TTpoOEyy[\oVTal 
iSûcrKOÀa µE EKT6ÇEUO"fl UTTé TT[EO"fl. 

Ir<ië10 3 TOTT08ET~O"TE Ta KaBaplO"TIK6: O"TOV KaBaplO"T~ UTTEP~XWV. Eµf3arniO"TE TTÀ~pwç TO EµcpûTEuµa O"TO 
51é.\uµa KaBap1aµoû KOI f36:ÀTE O"E Àmoupy[a TOUÇ UTTÉPl'JXOUÇ y1a TOUÀClXIO"TOV 10 ÀETTT6: O"Ta 45-50 kHz. 

Ir<ië10 4 =ETTÀÛVETE TO TTpoï6v µE VEpé TTOU ÉXEI UTTOf3Àfl8d O"E. KaBap1aµé y1a TOUÀCXIO"TOV 3 ÀETTT6: ~ WO"TTOU 
va aTToµaKpuv8oûv TO a[µa KOI 01 opmo[ pÛTTOI µE TO VEp6 ÉKTTÀUO"l']Ç. =ETTÀÛVETE TTpOO"EKTIKé KOI aTTOTEÀEcrµm1K6: TIÇ 
KOIÀ6Tl']TEÇ, TIÇ OTTÉÇ Kal 6ÀEÇ TIÇ 6:ÀÀEÇ \WVEÇ TTOU TTpOcrEyyi<ovrai OûcrKOÀa. 

Ir<ië10 5 ETTavaMf3ETE Ta TTapaTTévw O"T6:01a KaBap1crµoû µE UTTÉPl'JXOUÇ Kal ÉKTTÀUO"l']Ç. 
Ir<ië10 6 ATToµaKpÛVETE TflV ETTITTÀÉOV uypacria aTT6 TO épyavo µE TTavi KaBap6, OTTOppocpl']TIK6, xwpiç xvoû01 . 

.d1aë1Kaafa aTToÀUµavcrf1Ç/Ka8apiaµoU XE1pwvaKT1Kflç/oU/aur6µarf1ç/ou 
Ir<ië10 1 Eµf30TTTiO"TE TTÀ~pwç Ta Epya.\Eia O"E Ev<uµ1Ké ë1éAuµa (ALKAZYM 0.5%) KOI acp~crTE va µouA16:crouv 

y1a 10 ÀETTTé. XpflOlµOTTOl~O"TE f3oûprna µE µaÀaKÉÇ véUÀOV TPiXEÇ y1a va O"KOUTTiO"ETE am1M TO TTpoïév WO"TTOU va 
OTToµaKpuvBoûv 6.\01 01 oparoi pÛTTOI. npocrÉÇTE 1ë1aiTEpa TIÇ avWµaÀEÇ m1cp6:vmç, TIÇ KOIÀÔTl']TEÇ, TIÇ ETTlcpélVEIEÇ O"Ta 
crriµEia ETTacp~ç, TOUÇ cruvëécrµouç Kal 6:ÀÀEÇ <WvEç TTOU KaBapi<ovra1 OûaKOÀa. KIV~O"TE Ta apBpwTé Tµ~µara y1a va 
aTTOKT~O"ETE TTp6crf3acrf1 O"Ta O"flµE[a TTOU TTpOcrEyyf\oVTal iSûcrKOÀa. 

Ir<ië10 2 ByéÀTE Ta TTpoï6VTa aTT6 TO Ev\uµ1K6 51é.\uµa KOI ~ETTÀÛVETE µE VEp6 TTOU ÉXEI UTTOf3Àfl8EI O"E 
KaBap1aµ6 y1a TOUÀCXIO"TOV 3 ÀETTTé. =ETTÀÛVETE TTpOO"EKTIK6: Kal aTTOTE.ÀEOµOTIKé TIÇ KOIÀOTl']TEÇ, TIÇ OTTÉÇ Kal éÀEÇ TIÇ 
éÀÀEÇ \WVEÇ TTOU TTpOcrEyyië;ovra1 ëûcrKOÀa. 

Ir<ië10 3 ToTTo8ET~O"TE ra 6pyava ma ë1aµopcpwµévo KaM81 TTÀUVTl']piou/OTToÀuµavrripiou KOI 
XPl']OlµOTTOl~O"TE TOV cruv~Bfl KÛKÀO TOU TTÀUVTflpiou/aTTOÀuµavrrip[ou opyévwv crûµcpwva µe TIÇ o5riyieç TOU 
KOTaO"KE.UaO"T~ TOU TTÀUVTl']p[ou/aTTOÀuµaVTflpiou: 

nAûmµo 10 ÀE.TTTWV O"TOUÇ 93oC TOUÀCXIO"TOV µe aTToppuTTaVTIKé ë1éAuµa KOTéÀÀl']ÀO y1a 
TTÀUVT~p10/0TT0Àuµavr~p10. 
::éTT.\uµa µE amov1crµévo vepé 
Lréyvwµa. 

'EAEVXOÇ TTPIV aTT6 TflV aTToarEfpwcrfl 
• 01 51aiS1Kacrieç KaBap1crµoû TTpÉTTE.I va ETTavaAaµf3évovra1 ÉWÇ 6TOU Ta 6pyava va «ÉXOUV KaBap1crTE[ crxoAaO"TIKé)) KOI 
va Eiva1 «eµcpavWç KaBap6:». 
• EAéyÇTE. TTpOO"EKTIKé KéBE TTpoïév y1a va f3ef3a1w8EiTE ÔTI ÉXE.1 aTToµaKpuvBE[ K6:Be oparéç pÛTTOÇ. LE TTE.pirnwcrri pÛTTOU, 
eTTavaMf3eTE Tfl ë1aë1Kacrfa KaBap1crµoû/OTT0Àûµavcrriç. 
• Emf3ef3aiWcrTe Tl'JV KIVflO"l'J Twv KIVl']TWv TEµaxfwv (y1a TTapéëe1yµa µevu:aéëeç, aûvëecrµo1, 0A1cr8aivovra Tµ~µma KÀTT) 
cre 6.\o rnuç TO eûpoç . 
• Emf3ef3aiWcrTE TflV aTToucr[a TTapaµépcpwcrriç TWV opyévwv (EIÔIKé TWV opyévwv TTOU cruviSÉOVTal µe KIVl']T~peç). 
• Kmé TflV cruvapµoMyricrfl Twv opy6:vwv, emf3Ef3aiWcrTe 6T1 ra eµcpunùµma cruvapµoAoyoûvrai crwcrTé µE ra Tµ~µma 
µe Ta OTTOia ÉPXOVTOI cre E.TTacp~. 
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• '0.eyxoç cpBop6:ç 1wv 1mpoTExvoAoy1KWv rrpoï6v1wv: 10 rrpoïév i5ev µnope[ va erravaxp17aiµorro117BEi av rrapouméi<e1 
51éil3pwa17 , arroxpwµanaµ6, ÀEKÉiSEÇ ~ (J)ÉpEI <11µ1Éç. EmKOIVWV~OTE µe T0V TOTTIKÔ eµrrop1Ké avrmpéOWTTO y1a Tl7V 
aVTIKOTéiO"Taari EVÔÇ EÀanwµanKOÛ TTpoïéVTOÇ. 

ETEipa OUOKEUaaia 
I:uaKeuaaieç ~ aéiK01 arromEipwa17ç µe mµ6 1mp1K~Ç rro16117TCç rrou 51miBEVTC1 ma eµrr6p10 µrropoûv va 
XPl10Lµorro117Boûv y1a va OUOKEUaO"TEi T0 KéiBE épyavo Çexwp1méi. H OUOKEUaaia rrpÉTTEI va TTpOETOlµaaTEi µE 117 l3o~BE1a 
Tl7Ç TEXVIK~Ç TOU i51TTÀOÛ TTpOO"TOTEUTIKOÛ TTEplTUAiyµmoç aûµ<pWva µe T0 rrp6TUTTO OIN EN 1SO/ANSI AAMI ISO 11607-
1/2. 01 iSiOKOI Kal TC Kll3W11a µE TC KaÀûµµma µrropoûv ETT[a17ç va TOTT08ET178oûv OE EYKEKplµÉVO TTEplÉKTl7 
arroaTEipwa17ç µe OTEyavé K6:Àuµµa y1a HlV arroaTEipwari. AKOÀOUB~OTE TIÇ oi517yieç TOU KaTCOKEUaO"T~ TOU TTEplÉKTl7 
arroaTEipwa17ç y1a TllV Elaaywy~ Kal TllV aVTIKOTéiO"Taari TWV cpiÀTpwv aTTOOTEipwa17ç O"T0UÇ TTEplÉKTEÇ arrOOTEipwariç. 
Ta K1l3Wna Km 01 füaKOI µETmpopO:ç Km aTTo8flKEUOllÇ TTpÉTTEI va XPllOlµOTTOlOÛVTat UTTé TIÇ aK6Aou8EÇ 
auv8flKEç: 
• Av Eivai i5uvmév, KéiBE rrpoïév rrpÉTTEI va aTToouvapµoi\oyEiTCI TTPIV TOTT08EHJ8Ei O"T0 Klj¼mo. 
• OAa TC rrpoïévra TTpÉTTEI va TOTTOBETOÛVTCI ÉTOI WOTE va eÇampaAi<ETCI Il ETTacp~ TOU mµoû µe ÔÀEÇ TIÇ emcpéiVEIEÇ TWV 
opyéivwv. Ta épyava i5ev TTpÉTTEI va m1f3éi<ovrai oûTE va l3pi0Kovra1 ae mev~ rnacp~ {xp17mµorro1~0TE TC 
UTTOOTl7piyµma TOTT08ÉT17017ç ~ TC cpû>J..a arré OIÀIKÔVl7 TT0U urréipxouv y1a T0 OKOTTé auTé). 
• 0 XP~OlllÇ TTpÉTTEI va ETTll3El3C1WVEI 6n T0 mp1exéµevo TOU Kll3WT[ou TWV opyéivwv i5ev txe1 avaTTOOoyupiOEI aTTé Til 
anyµ~ TT0U Ta rrpoïévra txouv TaKTOTTOll7BEi µtaa O"T0 Kll3WTIO. 
• M6vo Ta Eµ(J)UTEûµma TT0U KCTaOKEU6:<ovra1 KCI/~ 51avtµovTC1 arré Tl7V FH rrpÉTTEI va TOTTOBETOÛVTal O"T0UÇ i5iaKOUÇ 
opyéivwv FH. 

ATTOOTEipwa17 
• H arr0Aûµava17 aûµcpwva µE 117v evi5e1Kvu6µevri i51aiS1Kaaia Eivai UTTOXPEWTIK~ rrp1v arré 117v arromEipwari y1a TC 
ETTavaxpriaiµorro1oûµEva xe1poupy1Kéi épyava. 
• Ta VOOOKoµEio EU9ÛVETCI y1a TIÇ EOWTEPIKÉÇ 51aiS1Kaaieç y1a Tl']V auMoyr'], T0V ÉÀEVXO KCI Tl7V OUOKEUaaia TWV opyéivwv 
µéÀIÇ auTéi KaBaplOTOÛV TTpOOEKTIKéi µe Tp6rro TT0U va eÇaacpaAi<e1 aTTOO"TElpwTIK~ Eiaoi5o TOU mµoû Kal KOTéiÀÀllÀO 
mÉyvwµa. Ta µhpa TTou TTptrre1 va Aaµl36:vovra1 y1a 117v rrpomaaia an6 K64JEIÇ rrou Eivai µu1eptç ~ rrou µTTopEi va 
rrpoKaÀÉOOUV Tpauµm1aµé rrpÉTTEI ETTiOl']Ç va OUVIO"TWVTCI aTT6 T0 VOOOKoµEio. 
• H arromEipwari µE mµé/uyp~ 8epµéT17Ta Eiva1 Il rrponµWµevri KCI OUVIOTWµEVI'] µtBofoç y1a TIÇ oµ6:i5EÇ TWV 
opBOTTEiSIKWV opyéivwv FH. 
• o, OUO"TéiOEIÇ TOU KOTaOKEUaOT~ TOU arroampwT~ TTpÉTTEI va Tl']pOÛVTal nO:vrn. Kméi Tl7V arromEipwa17 rroMWv 
oµ6:i5wv opy6:vwv OE tva KÛKÀO aTTOOTEipwariç, l3ef3a1wBEiTE 611 i5ev ÉXETE UTTEpl3Ei Tl7V EVi5EIKVU6µevri arr6 T0V 
KaTCOKEUaO"T~ µÉy1m11 cpép11ari. 
• 01 oµéii5EÇ TWV opy6:vwv rrpÉTTEI va Eivai awméi TTpoETOlµaaµtvEç Kal OUOKEUaaµÉVEÇ OE iSiaKOUÇ KCI/~ Kll3W11a y1a va 
ETTITparrEi Il Eiaoi5oç TOU mµoû KCI Il aTTEUBEiaç erracp~ TOU µe ÔÀEÇ TIÇ ETTl<péiVEIEÇ. 
• ruµl30UÀEUTE[TE T0V rrapaKéiTW TT[VaKa y1a TIÇ rrapaµtTpouç arroa1Eipwa17ç TWV EYKEKplµÉVWV aTTé Tl7V FH KÛKÀWV y1a 
va TTapéiOXETE f3aBµé eyyû17a17ç aTTOOTEipwariç (NAS) 10-<i 
• o, µtBofo1 arromEipwa17ç µe oÇEii510 TOU a18ui\eviou ~ µe rrMaµa iSEV TTpÉTTEI va XPllOlµOTTOIOÛVTCI. 
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EVKEKOIUÉVEC TTaociµETOOl OTTOOTEiOWOl'JC µE arµ6: 

T(moçKUKAou 0EpµoKpaaia (°C) 0EpµoKpaaia (°F) 
lucipKEIO Xp6vo1 
'EK8EOl1< :rnvvWµaroc 

A .ô.nµ1oupvfa KEvoû 132°c 269.6°F 4 ÀETTTét 30 ÀETTTét 
B .ô.nµ1oupvfa KEvoû 134°c 273.2°F 18 ÀETTTét 30 ÀETTTét 
C .ô.nµ1oupvfa KEvoû 134°c 273.2°F 3 ÀETTTét 30 ÀETTTét 

ÔI KUKÀOI B Kal C t5EV O"UVIO"TWVTCI OUTE O"TIÇ HnA, OUTE via Tl'JV at5pavorro11,a11 TWV µoAucrµanKWV TTpwmvwv (TTpalOV). 
H t51at51Kacria aurr') ÉXEI EVKPl8Ei aTTé Éva avEÇétpTl'JTO Epvacrrr')p10 crûµ<pwva µE TO AAMI TIR12c 

ATTo8flKEUOl'J 
• Karét TOV XElp1crµé TWV O"UO"KEUacrµÉVWV Klj3WTiwv, TTpÉTTEI va TTpOOÉXETE va µr,v TTpOÇEvr')crETE f3Aétf317 CITO crrEipo 
<ppétvµa. 
Ta [t5puµa UVEIOV0µ 1Kr')Ç TTEpi8aÀ4Jl'JÇ TTpÉTTEI va 8EO"TTiO"EI µIa t51étpKEla aTToBr')KEUO"l'JÇ via Ta O"UO"KEUacrµtva épvava, 
avétAova µE Tl7V t51at51Kacr[a aTTOCITEipwcrr,ç Kal TIÇ O"UO"TétO"EIÇ TOU KaTOO"KEUacrrr') Tl7Ç O"UVKEKplµÉVl'JÇ O"UO"KEUacriaç. 

Eu8ÛVEÇ TOU VOOOKOµEiou via Ta 6pyava EVOIKiaa11ç FH / Ap18µ6ç E(plKTWv cpopWv XP'lOl'JÇ 
• H FH Industrie t5EV aTTalTE[ Til xpr')cr11 TWV EpvaAEiwv via O"UVKEKplµÉVEÇ <popÉÇ. Ecpécrov UTTOj3étÀÀOVTOI O"E KO"TétÀÀf'JÀO 
XElp1crµé KCI XPl'JO"lµOTTOIOÛVTCI O"WO"Tét, Ta EpvaAEia op80TTEt51Kr')Ç XElpOUPVIKr')Ç µTTopoûv va XPl'JO"lµOTTOIOÛVTCI via TTO ÀÀét 
xpév1a. napéAa auTét, tvaç KaKéç XE1p1crµéç r') µIa aKmétAAr,Ar, TTpomacrfa µTTopoûv va Tr,v µmi.Jcrouv t5pam1Két. Ta 
épvava Ta OTTO[a t5EV aVTCTTOKpiVOVTOI TTÀÉOV Mvw µaKp6:Ç xpr')crr,ç, KaKOÛ XElp1crµoû r') aKCTétÀÀf'JÀl'JÇ O"UVTr')pr,crr,ç 
TTpÉTTEI va ETTO"TpÉ<pOVTal crrr,v FH. Na ETTIO"f'JµaiVETE Két8E TTpéf3A11µa TTOU a<popét ra épvava CITOV avrmpécrWTTO Tl'JÇ FH. 
• Ta épvava FH TTpÉTTEI va UTTOj3étÀÀOVTal O"E éÀa Ta O"Tétt51a aTToppûTTavcrr,ç, Ka8ap1crµoû, aTTOÀûµavcrr,ç Kal TEÀIKr')Ç 
aTTOCITE[pwcrr,ç TTPIV aTTOO"TClÀOÛV O"Tl'JV FH. Ta Éyypacpa O"XETIKét µE Tl'JV OTTOppûTTaVO"l'J TTpÉTTEI va TTpOcrKoµi<oVTal µa<[ 
µE Ta ETTICITpE<péµEva épvava O"Tl7V FH. 

rnMANTIKH rnMEIOrn rlA TO nPornnKO TOY NOl:H/\EYTIKOY 1/iPYMATOl: 
Két8E croj3apé mûx11µa TTOU Àaµj3étVEI xti.Jpa O"E crxtcrr, µE TO IOTpOTEXVOÀOVIKé TTpoïév ea TTpÉTTEI va VVWO"TOTTOIEiTOI O"TOV 
KaTOO"KEUaCITr') KCI crrr,v apµét51a apxr') TOU KpétTOUÇ µÉÀOUÇ éTTOU Eivai EVKCTECITt7µtvoç O XPflO"Tl'JÇ. 

Avmpoptç 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care faci lities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facil ities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

PL - lnstrukcja stosowania, czyszczenia i sterylizacji narz~dzi medycznych FH 

JeSli potrzebne sq Par'lstwu dodatkowe informacje dotyczqce narz~dzi medycznych, prosimy o skontaktowanie si~ z 
dzialem handlowym dostawcy. Niniejszy dokument nie zaw iera ca/ej wiedzy na temat opisanych w nim narz~dzi; nie 
podaje teZ szczeg6/éw dotyczqcych operacji wszczepiania implantéw, nie moZe byé zatem traktowany jako instrukcja 
ich wszczepiania. W przypadku jakichkolwiek wqtpliwoSCi, naleZy zapoznaé si~ z innymi dostarczonymi dokumentami. 
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lnformacje ogélne 
• Niniejszy opis dotyczy wszystkich narzçdzi medycznych wielokrotnego u.Zytku, produkowanych przez firmç FH 
Industrie i rozprowadzanych przez FH ORTHO i/lub jej przedstawicieli. NaleZy go uwai:nie przeczytaé. Zastçpuje on 
opisy narzçdzi FH publikowane przed 2010. 
• Przed kai:dorazowym postugiwaniem siç narzçdziami medycznymi, bez wzglçdu na to czy sq one nowe czy nie, 
muszq one zostaé odpowiednio przygotowane, zgodnie z podanymi instrukcjami. 
• Narzçdzia medyczne jednorazowego u.Zytku nie mogé\ byé sterylizowane ponownie, z wyjqtkiem implantéw 
dostarczonych jako niesterylne. 
lnstrukcje te nie odnoszq siç do narzçdzi medycznych FH dostarczonych jako sterylne, ktére nie mogq byé 
ponownie ui:ywane. 
• Opakowania zawierajqce narzçdzia nie stanowié\ sterylnej bariery; aby caloSé byla sterylna, nalei:y wloi:yé 
opakowanie zawierajqce narzçdzia do odpowiedniego pojemnika przeznaczonego do sterylizacji i 
przeprowadzié proces sterylizacji. 
• lnstrukcje przedstawione w niniejszym opisie zostaly zatwierdzone przez FH. Do obowiqzkéw kai:dego szpitala naleZy 
upewnienie siç, i:e przygotowanie narzçdzi medycznych do ponownego u.Zywania odbywa siç z wykorzystaniem 
odpowiedniego sprzçtu i jest przeprowadzane przez przeszkolony personel medyczny. Tylko takie prawidfowe 
przygotowanie narzçdzi zapewni otrzymanie oczekiwanego rezultatu. Sprzçt i proces przygotowywania narzçdzi 
medycznych muszq zostaé zatwierdzone i podlegaé regularnej kontroli. 
• Zestawy medyczne pomocnicze dostarczone sq jako niesterylne w specjalnych kontenerach, przeznaczonych do 
transportu. Do kaZdego zestawu dostarczona jest ulotka informacyjna, zawierajqca informacje o niesterylnym stanie 
zestawu. S/ui:y ona do kontroli w momencie jego odbioru i przed jego sterylizacjq. 
• Zestawy medyczne FH mogq byé ui:ywane tylko i wy/qcznie do wszczepiania protez FH i do wszelkich manipulacji 
zwiqzanymi z protezami FH. 
• Sial nierdzewna i stop kobaltowo-chromowy (CoCr) zazwyczaj zawierajq nikiel. Nikiel , kobalt i chrom mogq 
powodowaé reakcje alergiczne. 
• Prébne ptytki bazowe FHK-CK (numery katalogowe 268873 do 268878) wykonane sq ze stopu kobaltowo
chromowego (CoCr). Stop ten zawiera kobalt (nr CAS 7440-48-4), sklasyfikowany jako CMR (rakotwérczy, mutagenny 
lub dzialajqcy szkodliwie na rozrodczoSé) kategorii 18, w stçi:.eniu wiçkszym nii:. 0,1% frakcji masy. Ocena 
zastosowania stopu kobaltowo-chromowego w wyrobach medycznych FH wykazala jednak ich bezpieczer'lstwo dia 
populacji w ujçciu ogélnym. 

lnstrukcja obslugi 
• Technika operacyjna dostçpnajest w dziale handlowym firmy FH lub u dostawcéw. Zawarte w niej informacje stanowiq 
dia lekarzy chirurgéw uzupelnienie na temat zalecanej metody stosowania danego narzçdzia medycznego. Koniecznie 
naleZy siç z niq zapoznaé. 
• Zestawy medyczne pomocnicze opracowane zostaly do wykorzystywania ich w temperaturze pokojowej. Nie nalei:.y 
wiçc ui:.ywaé ich bezpoSrednio po sterylizacji parq wodnq, a poczekaé ai': do uzyskania temperatury pokojowej. Przed 
przeprowadzeniem operacji, personel bloku operacyjnego powienien upewnié siç, i:.e do zastosowania zestawéw 
medycznych F.H. Industrie, moi:e byé wykorzystany sprzçt znajdujacy siç na bloku operacyjnym. 
• Niektére zestawy pomocnicze sk/adajq siç z narzçdzi, ktérych u.Zywanie wiqi:e siç z ryzykiem skaleczenia. Sq to np. : 
wiertla, pilniki, poszerzacze, gwintowniki i sondy. UZywanie tych narzçdzi musi odbywaé siç ze szczegélnq 
ostroi:noSciq. Ruchy obrotowe tych narzçdzi mogq stanowié ryzyko dia czçSci miçkkich lub obszaréw wchodzqcych w 
kontakt z tymi narzçdziami. 
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• Pos/ugiwanie siç niniejszymi zestawami medycznymi, kontrolowanymi przez FH ORTHO lub jego dostawc6w, musi 
odbywaé siç z zachowaniem ostroZnoSci. Jakiekotwiek uszkodzenie narzçdzi moZe spowodowaé ich nieprawid/owe 
funkcjonowanie. 
• Opisane tu narzçdzia medyczne mogq byé wykorzystywane tylko i wy/qcznie w technikach operacyjnych i do celéw, 
do ktérych zostaly przeznaczone. 
• Praca z niektérymi narzçdziami, zasilanymi elektrycznie (wiertla, pilniki, sondy, poszerzacze, gwintowniki .. . ) moZe 
doprowadzié do podwyZszenia temperatury na granicy: narzçdzie - koSé. Podczas u.Zywania tych narzçdzi zaleca siç 
wiçc spryskiwanie ich solq fizjologicznq. 

FH zaleca przygotowanie wszystkich narzçdzi medycznych zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszym 
opisie, dotyczqcymi czyszczenia rçcznego lub pofqczenia czyszczenia rçcznego z mechanicznym. 

Srodki ostroi:noSci 
• Wymienione ponii:ej zalecenia muszq byé stosowane przez personel szpitalny, ktéry pracuje z narzçdziami 
medycznymi zanieczyszczonymi lub takimi, ktére mogq byé potencjalnie zanieczyszczone. Podczas pracy z ostrymi i 
tnqcymi narzçdziami medycznymi, naleZy zachowaé szczegélnq ostroZnoSé. 
• Nie ui:ywaé metalowych szczotek lub tamponéw podczas procedury czyszczenia rçcznego. 
Mogq one uszkodzié powierzchniç i wykor'lczenie narzçdzi medycznych. UZywaé szczotek nylonowych z wlosem 
miçkkim oraz szczotek do butelek o Srednicy dostosowanej do Srednicy narzçdzi do czyszczenia. 
• Przed przygotowaniem do ponownego ui:ycia, nie zostawiaé ui:ytych, zanieczyszczonych narzçdzi do 
wyschniçcia. Ulatwi to przejScie przez nastçpne etapy procedury ponownego przygotowania. 
• S61 fizjologiczna oraz substancje czyszczqce/dezynfekujqce zawieraj~ce aldehyd, rtçé , aktywny chier, chlorki, brom, 
bromki, jod lub jodki majq wlaSciwoSci korozyjne, nie mogé\ wiçc byé u.Zywane. 
• Nie u.Zywaé oleju mineralnego lub Srodkéw nawilZajqcych typu silikon, gdyZ szczelnie pokrywajq znajdujqce siç na 
powierzchni drobnoustroje i uniemoZliwiajq bezpoSredni kontakt pow ierzchni narzçdzi z parq; sq lei': trudne do 
usuniçcia. 
• Czyszczenie automatyczne przy pomocy tylko zmywarki/urzél,dzenia do dezynfekcji nie jest skuteczne w 
przypadku narzçdzi ortopedycznych. Zalecany jest proces dok/adnego czyszczenia rçcznego przed czyszczeniem 
automatycznym. 
• Do czyszczenia narzçdzi FH przeznaczonych do ponownego u.Zywania, zalecane sq, i najlepiej siç sprawdzajq, 
substancje czyszczqce i enzymatyczne o pH obojçtnym. 
• Do czyszczenia narzçdzi wykonanych z aluminium mogq byé u.Zywane tylko i wy/qcznie detergenty o pH obojçtnym. 
NaleZy unikaé kontaktu z detergentami silnie alkalicznymi lub z roztworami zawierajqcymi séd, jod lub chlor, gdyZ mogq 
one wchodzié w niekorzystne reakcje chemiczne z aluminium, prowadzc1_c do uszkodzenia narzçdzia. KaZdy u.Zytkownik 
zobowiqzany jest do zapoznania siç z opisem i instrukcjq produktu czyszczqcego, ktére dostarczone sq przez 
producenta. 
Uwaga: Wiertla, klamry, tarki oraz narzçdzia tnqce, moi:na wyczyScié detergentami alkalicznymi. Nastepnie, 
muszé\ byé dokladnie sprawdzone, w celu upewnienia siç czy astre brzegi narzçdzi nie zostaly uszkodzone. 
FH Industrie zaleca stosowanie urzqdzenia myjqcego zgodnego z ISO 15883 do czyszczenia i dezynfekcji 
instrumentéw. 

lnstrukcje 
• Przy pomocy tamponu jednorazowego u.Zytku, nie pozostawiajqcego wloskéw, usunqé nadmiar plynéw i tkanek 
organicznych pozostalych na narzçdziach. UmieScié narzçdzia w kuwetach wypelnionych wodq destylowanq lub 
przykryé wilgotnq tkanianq. 
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• Narzçdzia musza, byë wycz.yszcz.one nie p6Zniej niZ 30 minut po ich uZyciu, pozwoli to zapobiec ich wyschniçciu 
przed wyczyszczeniem. 
• Narzçdzia uZ.yte w zabiegach musza, byë przeniesione do dziatu zaopatrzenia sal operacyjnych w zamkniçtych 
pojemnikach lub pojemnikach przykrytych tak, aby wyeliminowaé jakiekotwiek ryzyko zaniecz.yszczenia. 
• Aby czyszczenie odby/o siç w sposéb skuteczny, narzçdzia sktadajqce siç z wielu czçSci muszq najpierw zostaé 
rozmontowane. NaleZy uwai:aé, aby nie zgubié Srub i innych ma/ych element6w. 
• Wszystkie substancje czyszczqce muszq zostaé przygotowane zgodnie z rozcier'lczeniem i temperaturq podanq przez 
producenta. Do przygotowania roztworéw czyszczqcych mot.na wykorzystaé zmiçkczonq wodç z kranu. WaZ.ne jest, 
aby podczas przygotowywania roztworu czyszczqcego zachowaé zalecanq temperaturç, zapewni to skutecz.ne 
dziatanie roztworu. 
Uwaga: Roztwory do czyszczenia musza, byë zawsze Swiei:o przygotowane. 
• JeSli narzçdzia u/oZ.one sq na tacach metalowych lub wykonanych z polimeréw, podczas wykonywania czynnoSci 
czyszczenia rçcznego lub automatycznego, musza, zostaé z nich zdjçte. Przykrywki, pude/ka i tace do narzçdzi muszq 
byé czyszczone oddzielnie. Regu/a ta nie musi byé stosowana do implant6w jednorazowego uZytku, ktére nie sq 
sterylne. Plytki i Sruby mogq zostaé na tackach lub na w6zkach do ich powt6rnego czyszcz.enia. 
• Nalei:y unikaë ui:ywania wody twardej. Do pierwszego plukania naleZ.y uZywaé wody zmiçkczonej . Natomiast 
plukanie kor'lcowe powinno odbywaé siç w wodzie oczyszczonej, w celu unikniçcia odk/adania siç na narzçdziach 
osadu. Do oczyszczenia wody moi:na wykorzystaé jednq w nastçpujqcych technik: ultrafiltracja, odwrécona osmoza, 
dejonizacja lub podobne. 
• Sterylizacja parq wodnq (wilgotne cieplo) jest metodq sterylizacji, zatwierdzonq przez FH. 

Procedura dezynfekcji/czyszczenia r~cznego 
Etap 1 ZanuZ.yé calkowicie narzçdzia medycz.ne w roztworze enzymatycznym (ALKAZYM 0.5%) i pozostawié 

na okres 20 minut. Ui:ywaé szczotki z miçkkim, nylonowym w/osiem i delikatnie szczotkowaé narzçdzia ai: do 
wyeliminowania wszystkich widocznych zanieczyszczer'l . Zwrécié szcz.egélnq uwagç na nier6wnoSci, wglçbienia, 
powierzchnie kontaktu, /qczenia i inne miejsca trudne do wyczyszczenia. Poruszaé cz.çSciami ruchomymi tak, aby 
dotrzeé do za/amar'l czçSci zginajqcych siç i miejsc trudno dostçpnych. 

Etap 2 Wyjqé narzçdzia z roztworu enzymatycznego i plukaé wodq z kranu przez co najmniej 3 minuty. 
Doktadnie i skutecznie wyplukaé wglçbienia i otwory, a inne miejsca trudno dostçpne wyplukaé przy uZyciu strumienia 
wody pod ciSnieniem. 

Etap 3 W nacz.yniu do czyszczenia przy pomocy ultradi:wiçkéw umieScié roztw6r czyszczqcy. ZanuZ.yé 
calkowicie narzçdzie w roztworze czyszczqcym i poddaé dzia/aniu ultradi:wiçk6w przez co najmniej 10 minut, stosujqc 
czçstotliwoSé 45--50 kHz. 

Etap 4 Plukaé narzçdzia w wodzie destylowanej przez co najmniej 3 minuty lub tak dlugo, dop6ki na 
narzçdziach lub w wodzie z plukania nie bçdzie widocznych zanieczyszcz.er'l lub resztek krwi. Dok/adnie i wyplukaé 
wglçbienia, otwory i inne miejsca trudno dostçpne. 

Etap 5 Powt6rzyé etapy cz.yszcz.enia metodq ultradi:wiçk6w, a nastçpnie wyplukaé wedlug przedstawionych 
powyZ.ej zasad. 

Etap 6 Usunqé pozostaloSci wilgoci na narzçdziach przy pomocy cz.ystej tkaniny, ktéra nie pozostawia 
w/osk6w i dobrze wchtania wilgoé. 
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Procedura dezynfekcji/czyszczenia rçcznego pola,czonego z automatycznym 
Etap 1 ZanuZ.yé catkow icie narz~dzia medyczne w roztworze enzymatycznym (ALKAZYM 0.5%) i pozostawié 

na okres 10 minut. UZ.ywaé szczotki z mi~kkim, nylonowym wtosiem i delikatnie szczotkowaé narz~dzia az. do 
wyeliminowan ia wszystkich widocznych zanieczyszczer'l. Zwrécié szczegélnq uwag~ na nieréwnoSci , wgl~bienia, 
pow ierzchnie kontaktu, /qczenia i inne miejsca trudne do wyczyszczenia. Poruszaé cz~Sciami ruchomymi tak, aby 
dotrzeé do zalamar'l cz~Sci zginajqcych si~ i miejsc trudno dost~pnych. 

Etap 2 Wyjqé narz~dzia z roztworu enzymatycznego i plukaé wodq z kranu przez co najmniej 3 minut. 
Dok/adnie i skutecznie wyplukaé wgl~bienia, otwory i inne miejsca trudno dost~pne. 

Etap 3 UmieScié narz~dzia w koszu zmywarki/urzqdzenia do dezynfekcji i wlqczyé cykl standardowy 
mycia/dezynfekcji narz~dzi zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta zmywarki/urzqdzenia do dezynfekcji: 

Czyszczenie minimum 10 minut w 93°C, w roztworze detergentu dostosowanego do danej 
zmywarki/urzqdzenia do dezynfekcji. 
Plukanie w wodzie demineralizowanej 
Suszenie. 

Kontrola narzçdzi przed sterylizacja, 
• Procedury czyszczenia nalezy powtarzaé do momentu, gdy narz~dzia b~dq "dokladnie wyczyszczone" i ,,wizualnie 
czyste" 
• Sprawdzié uwaZ.nie kaZde narz~dzie, aby upewnié si~ czy wszystkie widoczne zanieczyszczenia zesta/y usuni~te. 
JeSli zostalo jeszcze jakieS zanieczyszczenie, powtérzyé proces czyszczenia/dezynfekcji. 
• Sprawdzié czy cz~Sci ruchome narz~dzia dzia/ajq prawidlowo (np.: zawiasy, /qczniki, cz~Sci przesuwajqce si~, itp. ) 
we wszystkich kierunkach. 
• Upewnié si~ , Ze na narz~dziach nie ma Zadnych znieksztalcer'l (szczegélnie dotyczy to narz~dzi pod/qczanych do 
elektrycznoSci ). 
• Po z/oZeniu narz~dzi , sprawdzié czy poszczegélne cz~Sci pasujq do siebie i czy zlqczenia sq prawidlowe. 
• Sprawdzié narz~dzia pod kqtem zuZ.ycia: narz~dzie nie nadaje si~ do ponownego uZ.ycia, jeSli posiada korozj~ , 
odbarwienia, plamy lub uszkodzenia. Skontaktowaé si~ z przedstawicielem handlowym, aby wymienié uszkodzone 
narz~dzie. 

Sterylne opakowanie 
Do oddzielnego pakowana poszczegélnych narz~dzi medycznych moZna uZ.ywaé dost~pnych na rynku pojemnikéw 
lub woreczkéw do sterylizacji pod parq, zwracajqc uwag~ by by/y one dobrej jakoSci. Pojemniki muszq zostaé 
przygotowane przy uZ.yciu techniki podwéjnego ochronnego pakowania zgodnie z normq DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 
11607-1 /2 .. Tace i pudelka z pokrywkami réwnieZ mogq byé umieszczone w pojemniku wyposaZonym w szczelnq 
pokrywk~ i zatwierdzonym do sterylizacji. Aby wstawié lub wymienié filtry w pojemnikach do sterylizacji, naleZ.y 
post~powaé zgodnie z instrukcjami producenta tych pojemnikéw. 
Podczas pracy z pudefkami i tacami przeznaczonymi do transportu i przechowywania narzçdzi medycznych, 
naleZ.y przestrzegaé nastçpuja,cych zasad: 
• Przed wloZ.eniem do pojemnika i jeSli to moZliwe, kat.de narz~dzie pow inno byé rozloZone na cz~Sci. 
• Wszystkie cz~Sci narz~dzi muszq byé réwno roz/oZ.one tak, aby zapewnié réwnomiemy kontakt ich pow ierzchni z 
para, wodnq. Narz~dzia medyczne nie mogq byé pouk/adane jedne na drugich ani poukladane ciasno jedne przy 
drugich (uZywaé do tego celu specjalnych podk/adek do uk/adania lub mat silikonowych , przeznaczonych do tego celu). 
• Personel przygotowujqcy zestawy narz~dzi do sterylizacji musi upewnié si~ . Ze po uloZeniu ich w pojemnikach, nie 
zostaly one wywrécone. 
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• Na tacach FH przeznaczonych do ukladania narz~dzi, mogq byé uloZ:one tylko i wytqcznie narz~dzia medyczne 
produkowane lub rozprowadzane przez FH. 

Sterylizacja 
• Przed rozpocz~ciem procesu sterylizacji narz~dzi/instrument6w medycznych, konieczna jest ich dezynfekcja, 
przeprowadzona zgodnie z opisanq procedurq. 
• Po czyszczeniu/dezynfekcji narz~dzi medycznych, szpital odpowiedzialny jest za przestrzeganie wewn~trznych 
procedur dotyczqcych sk/adania, kontroli i pakowania narz~dzi w pojemniki do sterylizacji. Ma ta na celu zapewnienie 
prawidlowej penetracji pary wodnej podczas sterylizacji i odpowiedniego suszenia po jej zakoriczeniu. Szpital jest 
r6wnieZ odpowiedzialny za przestrzeganie zasad dotyczqcych bezpieczeristwa podczas przygotowywania do 
sterylizacji ostrych koric6wek lub elementéw tnqcych. 
• Sterylizacja zestaw6w ortopedycznych firmy FH parq wodnq/wi lgotnym strumieniem ciepla jest metodq najbardziej 
zalecanq. 
• Zalecenia producenta sterylizatoréw zawsze muszq byé przestrzegane. Kiedy podczas jednego cyklu sterylizowanych 
jest wi~cej zestaw6w narz~dzi, naleZy upewnié si~ Ze nie zestai przekroczony maksymalny ci~Zar, wskazany przez 
producenta. 
• Zestawy narz~dzi muszq byé odpowiednio przygotowane, opakowane i u/oZ:one na tacach lub w pojemnikach, aby 
para wodna mogla skutecznie dostaé si~ do wn~trza i wejSé w bezpoSredni kontakt ze wszystkimi powierzchniami 
narz~dzi. 
• Aby sterylizacja by/a skuteczna (NAS) 10-{,, naleZy sprawdzié zatwierdzone przez FH parametry sterylizacji 
odpowiadajqce kaZ:demu cyklowi. Sq one podane w poniZszej tabelce. 
• Nie nalei:y stosowaé sterylizacji tlenkiem etylenu lub sterylizacji plazmowej. 

Zatwierdzone oarametrv stervlizacï nara wodna: 

Rodzaj cyklu Temperatura (°C) Temperatura (°F) 

A WczeSniei pustv 132°C 269,6°F 
B WczeSniei oustv 134°C 273,2°F 
C WczeSniej pusty 134°C 273,2°F 

Czas wystawienia 
na dzialanie 

4 minutv 
1Bminut 
3 minut 

Cykle B I C me sq zalecane w Stanach ZJednoczonych am do maktywacJ1 pnonow. 
Procedura ta zesta/a zatwierdzona przez niezaleZ:ne laboratorium zgodnie z zaleceniami AAMI TIR12. 

Przechowywanie 

Czas 
suszenia 
30 minut 
30 minut 
30 minut 

• Podczas pracy z opakowanymi pojemnikami, naleZy szczegélnie uwaZ:aé, aby nie dosz/o do uszkodzenia sterylnej 
bariery. 
Szpital cz:-; inna jednostka medyczna muszq okreSlié czas przechowywania opakowanych narz~dzi, w zaleZ:noSci od 
rodzaju pojemnikéw sterylnych i zaleceri producenta tych pojemnik6w. 

OdpowiedzialnoSë szpitala za narzçdzia FH / Liczba ponownych ui:yë: 
• FH Industrie nie podaje liczby ponownych uZ:yé narz~dzi. Narz~dzia do chirurgii ortopedycznej majq generalnie dlugi 
czas Zycia jeZ:eli sq konserwowane i uZ:ywane prawid/owo. JednakZ:e nieprawidlowe obchodzenie si~ z nimi lub 
nieodpowiednia ochrona mogq przycz:-;nié si~ do szybkiego zmniejszenia ich trwa/oSci. Narz~dzia, ktére nie mogq jUZ 
pelnié swoich funkcji , gdyZ by/y zbyt dlugo uZ:ywane lub zesta/y uszkodzone wskutek nieodpowiedniego obchodzenia 
si~ z nimi powinny zostaé zwr6cone do firmy FH. JeSli zaistnieje jakikotwiek problem z funkcjonowaniem narz~dzi 
medycznych, naleZy go zglosié przedstawicielowi firmy FH. 
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• Przed odes/aniem narz~dzi do FH, muszq one przejSé wszystkie etapy dekontaminacji, czyszczenia, dezynfekcji, 
kontroli i sterylizacji. Dokumentacja na temat dekontaminacji musi zostaé dostarczona wraz ze zwracanymi 
narz~dziami. 

WAZNA INFORMACJA DLA PERSONELU SZPITALNEGO 
NaleZy powiadamiaé producenta i wlaSciwy urzqd par'lstwa czlonkowskiego, w ktérym przebywa uZ:ytkownik o kaZdym 
powaZnym wypadku powiqzanym z wyrobem. 

Bibliografia 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

CS - Nàvod k pouziti, cistëni a sterilizaci nàstrojü FH 
V pfipadë, Ze budete potfebovat dalSi informace, obrat'te se prosim na obchodni oddëleni svého dodavatele. Tento 
dokument neni vyëerpavajici; nejde rovnëZ o technicky navod pro pouZiti, neobsahuje detailni papis zavildëni nilhrady. 
V kaZdém pfipadë prostudujte vSechny dodané dokumenty. 

ObecnY ûvod 
• Tento nilvod se vztahuje na vSechny zdravotnické prostr'edky pro opëtovné pouZiti, které vyrilbi spoleënost FH 
Industrie a distribuuje FH ORTHO a/nebo jeji distributofi a je nutné ho pozomë proëist. Nahrazuje nilvody k nilstrojüm 
FH, které byly publikovilny pr'ed rokem 2010. 
• Nové i starSi nastroje se musi pfed pouZitfm peëlivë OSetfit die tohoto navodu. 
• Prosti'edky pro jedno pouZiti se nemusi s vYjimkou implantâtû, které se dodâvaji nesterilni, opëtovnë 
sterilizovat. 
Tyto pokyny se nepou.Zivaji pro zdravotnické prosti'edky FH, které jsou dodâvâny ve sterilnim baleni a nejsou 
urèeny k opëtovnému pou.Ziti. 
• Krabice s nâstroji nevytvâreji sterilni bariéru: pro zachovâni sterilniho stavu je nutné pou.Zit sterilizaèni obal. 
• Pokyny v tomto navodu spoleënost FH potvrdila. Zdravotni zar'izeni musi zajistit, aby se s prosti'edky zachâzelo 
pomoci vhodného zafizeni a nâstrojü a aby byli pracovnici, kter'i s nim zachazeji, i'âdnë vySkoleni. Zar'izeni a postupy 
je nutné pravidelnë kontrolovat a sledovat, aby bylo dosahovâno pofadovaného vysledku. 
• Doplfikovy materiâl se dodâvâ nesterilni v pi'epravnich kontejnerech. Ke kaZdému doplfikovému materiâlu je pi'iloZen 
prüvodni list (s uvedenim nesterilniho stavu materiâlu), ktery se pouZije ke kontrole a dâle pi'ed sterilizaci. 
• Materiâl FH se musi pouZivat pouze k zavedeni nebo odstranëni endoprotéz FH. 
• Nerezavëjici ocel a slitina kobaltu a chromu (CoCr) obsahuji obvykle nikl. Nikl, kobalt a chrom mohou vyvolat alergické 
reakce. 
• Testovaci patky FHK-CK (kat. ë. 268873 aZ 268878) jsou vyrobeny ze slitiny kobaltu a chromu (CoCr). Tata slitina 
obsahuje kobalt (CAS ë. 7440-48-4), ktery je v fazen mezi CMR (karcinogeny, mutageny nebo lâtky toxické pro 
reprodukci) v kategorii 1 B, pokud ma koncentraci vySSi nez 0, 1 % hmotnostniho zlomku. Hodnoceni pouZiti slitiny 
kobaltu a chromu ve zdravotnickYch prostfSedcich FH umoZnilo nicménë prokilzat jejich bezpeënost pro obecnou 
populaci. 
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Nâvod k pou.Ziti 
• Detailni popis zavildëni je k dispozici v obchodnim oddëleni spoleCnosti FH nebo u jejiho distributora. Chirurg zde 
nalezne informace tykajici se doporuCené metody pou.i:iti aje zcela nezbytné si ho proCist. 
• DoplllkoyY material je urCen pro pou.i:iti v pokojové teplotë. DoporuCuje se nepou.i:ivat lento material bezprostfednë 
po sterilizaci parou, ale vyCkat, a.i: vychladne na pokojovou teplotu. OperaCni persona! musi pfed operaci zkontrolovat 
kompatibilitu mezi nastroji F.H. Industrie a vybavenim operaCniho salu. 
• Nëktery doplfikoyY material tvofi yYpomocné invazivni nastroje jako jsou vrtilky, yYstruZ:niky, vrtaCky, zavitniky a Cid la. 
S tëmito nastroji se musi zachazet velmi opatrnë. Jejich rotace mUZ:e poSkodit mëkké casti nebo tkanë. 
• S tëmito prosti'edky, které kontroluje spoleCnost FH ORTHO nebo jeji distributofi, se musi zachazet opatrnë. Jakékoliv 
poSkozeni materialu a prostfedkll mUZ:e znamenat riziko funkCni poruchy. 
• Prosti'edky se mohou pou.i:it jen pro funkce, pro në.i: jsou urCeny v navodu. 
• Pi'i pou.i:iti nëkte,-Ych nastrojll urCen}'ch k montil.i:i na motoroyY pohon (vrtaky, yYstruZ:niky, Cidla, frézky, zavitniky, ... ) 
mUZ:e dojit k pi'ehi'ati mezi nastroji a kosti. DoporuCuje se nastroje bëhem pouZivani chladit fyziologickYm sérem. 

Spoleènost FH doporuèuje zachâzet se vSemi prostfedky die pokynû k ruènimu èiStëni nebo ke kombinaci 
ruèniho a strojového èiStêni uvedenYch v tomto nâvodu. 

Upozornëni 
• NemocniCni persona!, ktery pracuje s kontaminovanYmi nebo potencialnë kontaminovan}'mi zdravotnickYmi 
prostfedky, musi dodri:ovat ni.Ze uvedenâ opati'eni. S ost,-Ymi nastroji se musi manipulovat s velkou obezi'etnosti. 
• Bëhem ruCniho CiStëni nepoui:ivejte kovové kartâèky nebo drâtênky. 
Tyto pomllcky mohou poSkodit povrch a koneCnou Upravu nastrojll. Pou.i:ivejte nylonové kartaCky s mëkkym vlasem a 
kulaté kartilCky ve vhodné velikosti. 
• Nenechejte kontaminované prostfedky pi'ed èiStënim uschnout, abyste si usnadnili dalSi etapy. 
• Fyziologické sérum a Cistici/dezinfekCni prostfedky obsahujicf aldehyd, rtut', aktivnf chl6r, chlorid, brom, bromid, jod 
nebo jodid jsou koroziva a nesmi se pou.Zivat. 
• Nepou.Zivejte mineralni olej nebo silikonova maziva, ktera obaluji mikroorgamismy, zabrafiuji pfimému kontaktu 
s povrchem a obti.i:në se odstralluji. 
• Automatické èiStëni pouze pomoci praciho/dezinfekèniho stroje neni v pi'ipadë ortopedickYch nâstrojû 
postaèujici. Automatickému CiStëni musi prechazet peClivé ruCni CiStëni. 
• Pro CiStëni zdravotnickych nastrojll pro opëtovné pouZiti FH se doporuCuje pou.i:ivat nejlépe Cistici a enzymatické 
prostfedky s neutrillnim pH. 
• Pro CiStëni hlinikoyYch materialU se musi pou.i:ivat pouze Cistici prostfedky s neutralnim pH. Je nutné se vyhnout 
kontaktu se silnYmi alkalickymi detergenty nebo s roztoky s obsahem sody, jodu nebo chloru, proto.i:e mUZe dojit 
k chemickému pllsobeni na hlinik a k poSkozeni zai'izeni. UZ:ivatel by si mël v.i:dy pfeCist pokyny yYrobce Cisticiho 
prostfedku a i'idit se jimi. 
Poznâmka: vrtâky, vi'etena struhâky a ostré nâstroje je moi:no èistit alkalickYmi èisticimi prostfedky a po 
oèiStëni je nutno je peèlivë prohlédnout a zkontrolovat, zda nedoSlo k poSkozeni feznYch okrajû èi hran. 
SpoleCnost FH Industrie doporuCuje pou.i:ivat pro CiStëni a dezinfekci nâstrojll myCku odpovidajici normë ISO 15883. 

Postup 
• Pomoci jednorilzového bezvlasého tamponu odstrallte u nastrojll zbytky kapalin a organickYch tkani. Umistëte 
nastroje do misky s destilovanou vodou nebo je pfekryjte vlhkYm hadi'ikem 
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• Nastroje je nutné oëistit do 30 minut po pouZiti, aby se minimalizovalo riziko, Ze pr'ed oëiStênim oschnou. 
• Nastroje se musi pr'epravit do zilsobovaciho oddêleni v uzavfenYch kontejnerech, aby nedoSlo k dalSi kontaminaci. 
• V pi'ipadê nilstrojll z nêkolika dilll je nutné je pro Uëinné oëiStêni rozmontovat. Je nutné dbilt na to, aby se neztratily 
Sroubky a jiné malé souëilsti. 
• U pr'ipravy vSech ëisticich prostr'edkü je nutné dodl'Zet i'edêni a teplotu , které doporuëuje vyrobce. K pi'ipravê ëisticich 
prosti'edkll Ize pouZit zmêkëenou vodu z vodovodu. PouZiti doporuëené teploty je dllleZité pro optimalni vysledky 
ëisticich prostr'edkll. 
Poznâmka: Pro ëiStêni se musi pi'ipravit novY roztok. 
• Pi'i ruCnim a/nebo strojovém ëiStêni je nutné nastroje vyjmout z kovovych nebo polymerovYch tacU. Vika, krabiëky a 
tacy, v nichZ jsou nastroje uloZeny, se musi Cistit zvlê3St'. VYjimku z tohoto pravidla tvor'i nesterilni implantaty na jedno 
pouZiti. PodloZky a Srouby mohou zllstat na tacu nebo voz iku k dalSimu zpracovén i. 
• Tvrdâ voda se nesmi pouiivat. Pro prvotni opléchnuti Ize pouZit zmêkëenou vodu z vodovodu. zavêreCné 
oplachovéni se musi provédêt upravenou vodou, aby se z nastrojll odstranily usazeniny. Pro Upravu vody se mUZe 
pouZitjeden nebo vice z nasledujicich postupll: ultrafiltrace, reverzni osméza, deionizace nebo podobné postupy. 
• Spravnou metodou sterilizace nastrojll FH je sterilizace parou (vlhké harka). 

Postup ruCni dezinfekce/ëiStêni 
Etapa 1 Ponoi'te celé nastroje do enzymatického roztoku (ALKAZYM 0.5%) a nechte je namoCené po dobu 

20 minut. Pomoci kartê3Cku s mêkkYmi nylonol/Ymi vlékny nastroje jemnê okartaCujte a zbavte je vSech viditelnYch 
neëistot. Zvlê3Stni pozornost vênujte nerovnostem, dutinam, dotYkajicim se plocham, konektorllm a jinYm obtifoê 
ëistitelnYm mistllm. 
Dity s kloubovym spojenim pfesullte do jiné polohy, abyste se dostali do obtiZnê pr'istupnYch mist. 

Etapa 2 Vyjmête nastroj z enzymatického roztoku a po dobu 3 min ut jej oplachujte v vodê z vodovodu. Pod 
tlakem peClivê a Uëinnê otryskejte dutiny, otvory a jina obtiZnê pi'istupné mista. 

Etapa 3 Do ultrazvukového Cisticiho pr'istroje vloZte ëistici prosti'edek. Nastroj ponoi'te celY do ëisticiho 
roztoku a na dobu nejménê 10 minut zapnête ultrazvukové ëiStênf na 45-50 kHz. 

Etapa 4 Nastroj oplachujte v upravené vodê po dobu alespori 3 minut nebo dokud neodstranite veSkerou 
krev nebo viditelnou Spinu na nastroji nebo ve vodê, kterou provédite oplachovéni. Peëlivê a UCinnê proplachnête 
veSkeré dutiny, otvory ajina obtiZnê pr'istupnil mista. 

Etapa 5 Zopakujte vyse popsané ultrazvukové CiStêni a omyvani. 
Etapa 6 Pomoci Cistého savého hadi'iku, ktery nepouSti vlilkna, nastroj osuSte. 

Postup ruCnilstrojové dezinfekce/ciStêni 
Etapa 1 Ponoi'te celé nastroje do enzymatického roztoku (ALKAZYM 0.5%) a nechte je namoCené po dobu 

10 minut. Pomoci kartê3Cku s mêkkYmi nylonol/Ymi vlékny nastroje jemnê okartaCujte a zbavte je vSech viditelnYch 
neëistot. ZvlilStni pozornost vênujte nerovnostem, dutinam, dotYkajicim se plocham, konektorllm a j inYm obtiZnê 
ëistitelnYm mistllm. 
Dilys kloubovym spojenim pfesullte do jiné polohy, abyste se dostali do obtiZnê pr'istupnYch mist. 

Etapa 2 Vyjmête nastroje z enzymatického roztoku a po dobu alespori 3 min ut je oplachujte v upravené vodê. 
PeClivê a Uëinnê proplilchnête veSkeré dutiny, otvory a jinil obtiZnê pr'istupnil mista. 

Etapa 3 Umistête nastroje do misky vhodného ëisticiho/dezinfekCniho pi'istroje a zapnête standardni cyklus 
ëisticiho/dezinfekëniho pi'istroje die pokynll vyrobce ëisticiho/dezinfekëniho pfistroje: 

Myti po dobu 10 minut minimélnê pr'i 93 °c s ëisticim roztokem vhodnYm pro ëistici/dezinfekëni 
pi'istroj 
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Oplachovilni demineralizovanou vodou 
SuSeni. 

Kontrola pi'ed sterilizaci 
• Postupy CiStêni je nutno opakovat, dokud nebudou nastroje "peClivê vyCiStêné" a "viditelnê Cisté" 
• KaZdY nilstroj pozomê prohlédnête a zkontrolujte, Ze bylo odstranêno veSkeré viditelné zneCiStêni. Pokud zneCiStêni 
naleznete, proces CiStêni/dezinfekce zopakujte. 
• Zkontrolujte pohyblivost vSech mobilnich Cilsti (napr'. zavêsy, konektory, posuvné dily, atd.) v celém rozsahu pohybu. 
• Zkontrolujte, Ze nedoSlo k deformaci nastrojU (pfedevSim nilstrojU pfipojitelnYch k motoru). 
• U spojenYch nilstrojU zkontrolujte, Ze k sobê dily spravnê dosedaji. 
• Zkontrolujte opotfebeni prostfedkU: prostfedek nelze pouZit opakovanê, pokud vykazuje znilmky koroze, zmêny 
barvy, skvrn nebo poSkozeni. 0 vYmênu vadného prosti'edku pofadejte svého obchodniho zilstupce. 

Sterilni baleni 
Pro baleni samostatnYch nilstrojl.l Ize pouZit obaly nebo séCky pro parni sterilizaci urCené pro zdravotnictvi, které jsou 
v prodeji. Baleni musi probêhnout pomoci techniky dvojitého ochranného baleni podle normy OIN EN 1S0/ANSt MMI 
ISO 11607-1/2. Misky a krabice s vikem Ize rovnêZ pro sterilizaci umistit do schvéleného sterilizaCniho kontejneru 
s têsnicim vikem. Pr'i vloZeni sterilizaCnich filtrU do sterilizaCnich kontejnerU a jejich yYmênê se fid'te pokyny yYrobce 
sterilizaCniho kontejneru. 
Pfi pouiivâni pi'epravnich a skladovacich krabic a tacû se musi dodri.ovat nâsledujici podminky: 
• Pokud je to moZné, musi bYt kaZdY nastroj pfed uloZenim do krabice rozmontovan. 
• VSechny nastroje musi byt uloZeny tak, aby byl zajiStên kontakt péry se vSemi jeho plochami. Nilstroje se nesmi 
sklildat na sebe nebo tak, aby se dostaly do têsného kontaktu (pouZivejte podpêru nebo silikonovy podklad ). 
• UZivatel musi zkontrolovat, zda se po umistêni nastrojll do krabice obsah nepfeklopil. 
• Na tacy s nilstroji FH se mohou klilst pouze yYrobky, které vyrébi a/nebo distribuuje spoleCnost FH. 

Sterilizace 
• Pfed sterilizaci chirurgickYch nastrojll pro opêtovné pouZiti je nutné provést dezinfekci die uvedeného postupu. 
• Po radném oCiStêni nastrojl.l, které zahrnuje sterilizaCni vniknuti péry a vhodné usuSeni, nésleduje znovusestaveni 
nilstrojU, kontrola a zabaleni, za jejichZ interni postup nese odpovêdnost nemocniCni zafizeni. To musi rovnêZ vydat 
doporuCeni tykajici se ochrany pfed ostl")'mi nebo potenciélnê zrariujicimi Cilstmi nilstrojU. 
• Sterilizace pérou/vlhkYm teplem je nejvhodnêjSi a doporuCOvana metoda pro ortopedické nastroje FH. 
• Vidy je nutné dodriovat doporuCeni vYrobce sterilizaCniho pfistroje. Pr'i sterilizace vice sad nastrojll v jednom 
sterilizaCnim cyklu zkontrolujte, abyste nepr'ekroCili maximillni zatiZeni, které uvédi yYrobce. 
• Sady nilstrojU musi bYt spravnê pfipraveny a zabaleny na tacy a/nebo do krabic tak, aby para mohla vniknout a dostat 
se do pfimého kontaktu se vSemi povrchy. 
• V niZe uvedené tabulce naleznete sterilizaCni parametry pro jednotlivé cykly, ktel")'mi FH zaruCuje zajiStêni Urovnê 
sterility (NAS) 10.;;_ 
• Metody sterilizace ethylenoxidem nebo plasmou se nesmi pouZivat. 

Potvrzené aramet ami sterilizace: 

18 minut 30 minut 
C 3 minut 30 minut 
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Cykty B a C se nedoporuCuji v USA a nedoporuCuji se ani pro inaktivaci prionü. 
Tento postup byl potvrzen nezâvislou laborator'i die normy MMI TIR12. 

Skladovimi 
• Pr'i manipulaci zabalenYch krabicje nutné dbât na to, aby nedoSlo k poruSeni sterilnf bariéry. 
Zdravotnické zarfzeni musi stanovit dobu skladovéni zabalenYch nastrojü podle sterilnfho balenf a doporuCenf yYrobce 
tohoto obalu. 

Odpovêdnost nemocnièniho zarizeni za zapûjèené nâstroje FH / Poèet moi.nYch opêtovnYch pouiiti 
• SpoleCnost FH Industrie neudava poCet pouZiti nastrojll. Nâstroje pro ortopedickou chirurgii mohou bYt pr'i spravné 
manipulaci a pouZivânf pouZivat po dobu nëkolika let. Jejich Zivotnost se vSak müZe rychle sniZit pfi Spatné manipulaci 
nebo nevhodné ochranë. 
Nâstroje, které jiZ nejsou yYkonné kvüli dlouhé dobë pouZfvéni, Spatné manipulaci nebo nevhodné Udl"Zbë, se musi 
vrétit spoleCnosti FH. VeSkeré problémy tykajici se nastrojü sdëlte svému zastupci FH. 
• Néstroje FH musi pfed vracenim do spoleCnosti FH projit dekontaminaci, CiStënfm, dezinfekci, kontrolou a koneCnou 
sterilizacf. K nastrojüm vracenYm do spoleCnosti FH musi bYt pfiloZena dokumentace tykajici se dekontaminace. 

D0LEZITÉ INFORMACE PRO ZAMËSTNANCE NEMOCNICE 
KaZdou zavaZnou nehodu, k niZ dojde ve spojeni s timto zar'izenfm, je tfeba ohlâsit vYrobci a pfisluSnému organu v 
Clenském statë, v nëmZ uZivatel pllsobi. 

Reference 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/MMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

DA - lnstruktioner om brug, reng0ring og sterilisation al FH-instrumenter 

Sp0rg venligst Deres leverand0rs handelsafdeling, hvis De har behov for yderligere informationer. Dette dokument er 
ikke udt0mmende. Det er heller ikke en teknisk brugermanual med transplantationsdetaljer. Der henvises under aile 
omstaendigheder til de uddelte dokumenter. 

Generelt 
• Dette notat vedr0rer samtlige genanvendelige medicinske anordninger, der fremstilles af FH Industrie og distribueres 
af FH ORTHO og/eller selskabets distribuerer, og som skal laeses med opmaerksomhed. Notatet erstatter notater om 
FH-instrumenter, der er offentliggjort f0r 2010. 
• lnstrumenterne skal, uanset am de er nye eller ej, behandles omhyggeligt i henhold til disse instruktioner, inden de 
anvendes. 
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• Anordninger til engangsbrug mâ ikke gensteriliseres, med undtagelse af implantater, der leveres ikke-sterile. 
Disse instruktioner g~lder ikke for medicinske FH-anordninger, der leveres sterile, og som ikke mâ 
genanvendes. 
• lnstrumenternes .esker udg0r ikke en steril barriere: Der skal anvendes en steriliseringskonditionering til 
bevaring af den sterile tilstand. 
• lnstruktionerne i dette notat er valideret af FH. Det tilkommer hospitalet at sikre, at efterbehandling udf0res ved hjœlp 
af egnet udstyr og egnede materialer, og at det personale, der har ansvaret for efterbehandlingen, er korrekt uddannet, 
saledes at det 0nskede resultat opnâs. Udstyret og processernes skal regelmœssigt valideres og overvages. 
• Hjœlpeudstyr leveres ikke-sterilt i transportbeholdere. En pendulark (der prœciserer hjœlpeudstyret sikke sterile 
tilstand) leveres sammen med hvert hjœlpeudstyr for kontrol ved modtagelse, derefter inden sterilisation. 
• FH-udstyret ma kun anvendes til im- eller eksplantation af FH-proteser. 
• Rustfrit stal og kobolt-krom-legering (CoCr) indeholder som regel nikkel. Nikkei, kobolt og krom kan fremkalde 
allergiske reaktioner. 
• Pnavebaseme FHK-CK (varenumre 268873 til 268878) er fremstillet i kobolt-krom (CoCr). Denne legering indeholder 
kobolt (CAS No. 7440-48-4), klassificeret CMR (carcinogen, mutagen, reproduktionsskadelig) af kategori 18, i en 
koncentration pa over 0, 1% i massefraktion. Evalueringen af anvendelsen af kobolt-krom-legeringen i medicinske FH
udstyr har dog tilladt at pâvise deres sikkerhed for befolkningen helt generelt. 

Brugervejledning 
• Der kan rekvireres en brugervejledning i FH's salgsafdeling eller hos selskabets distribut0r, saledes at kirurgen 
modtager supplerende informationer med hensyn til den anbefalede anvendelsesmetode. Brugervejledningen skal 
lœses. 
• Hjœlpeudstyret er beregnet til anvendelse ved stuetemperatur. Det anbefales, at dette udstyr ikke anvendes direkte 
efter dampsterilisation, og at man afventer, at det opnâr stuetemperatur. Operationsafdelingens personale har ansvaret 
for, at det inden indgrebet kontrolleres, at FH Industries instrumenter passer korrekt sammen med 
operationsafdelingens disponible udstyr. 
• Noget hjœlpeudstyr bestâr afmidlertidigt invasive anordninger, sâsom bor, rivaler, frœsere, skruebor og f0lere. Disse 
instrumenter skal anvendes med forsigtighed. Deres rotation kan forârsage en konflikt med bl0ddelene eller de 
omrâder, de kommer i kontakt med. 
• Dette udstyr, der kontrolleres af FH ORTHO eller selskabets distribut0rer, skal hândteres med omhu. Enhver 
beskadigelse af udstyret kan medf0re risici for dysfunktion. 
• Udstyret ma kun anvendes til den funktion, det er beregnet til ide tekniske brugervejledninger. 
• Anvendelsen af visse instrumenter til montering pâ motorer (borsk<Br, rivaler, f0lere, frœsere, skruebor mv.) kan 
medf0re en risiko for opvarmning mellem disse instrumenter og knoglen. Det anbefales, at disse instrumenter 
overspr0jtes med fysiologisk serum under anvendelsen. 

FH anbefaler, at samtlige anordninger behandles i henhold til instruktionerne om manuel reng0ring eller 
kombinationer af den manuelle og automatiske reng0ring, der findes i dette notat. 

Advarsler 
• Nedenstâende forholdsregler skal iagttages af det hospitalspersonale, der arbejder med kontaminerede eller 
eventuelt kontaminerede, medicinske anordninger. Spidse eller skœrende anordninger skal hândteres med sœrlig 
forsigtighed. 
• Undlad at anvende metalb0rster eller skuresvampe i forbindelse med den manuelle reng0ring. 
Udstyret kan beskadiges pâ overfladen og instrumentemes finish kan beskadiges. Anvend nylonb0rster med bl0de hâr 
og renseb0rster med dimensioner, der passer til de anordninger, der skal behandles. 
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• Undlad at lade kontaminerede anordninger terre inden efterbehandling for at lette de efter10lgende trin. 
• Fysiologisk serum og reng0rings- eller desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd, kviks0lv, aktiv klor, klorid, brom, 
bromid, iod eller iodid, er œtsende og mâ ikke anvendes. 
• Anvend ikke mineralsk olie eller silikonebaserede sm0remidler, da de omslutter mikroorganismer og forhindrer den 
direkte kontakt mellem overfladen og dampen og er vanskelige at eliminere. 
• Automatisk reng0ring ved hj.elp af et vaske- eller desinfektionsmiddel alene er ikke effektivt til ortop.ediske 
instrumenter. En dybtgi3ende manuel reng0ring er n0dvendig f0r en automatisk reng0ring. 
• Der anbefales og foretrœkkes enzymreng0ringsstoffer med neutralt pH til reng0ring af genanvendelige FH
anordninger. 
• Til reng0ring af aluminiumsanordninger ma der kun anvendes reng0ringsmidler med et neutralt pH. Kontakten med 
kraftige alkaliske reng0ringsmidler eller reng0ringsmidler med opl0sninger indeholdende natriumhydroxid, iod eller klor 
skal undgi3s, da aluminium kan angribes kemisk og anordningen beskadiges. Brugeren skal altid henholde sig til de 
instruktioner, der leveres af reng0ringsmidlets fabrikant. 
Bem.erk: Bor, stifter, rasper og sk.erende instrumenter kan behandles med alkaliske reng0ringsmidler og skal 
unders0ges omhyggeligt efter behandling for at kontrollere, at de sk.erende kanter ikke er beskadigede. 

FH Industrie anbefaler anvendelse af en vaskemaskine i overensstemmelse med ISO 15883 til reng0ring og 
desinfektion af instrumenter. 

lnstruktioner 
• Fjern overskydende vœske og organisk vœv pa instrumenterne med en ikke-fnuggende engangstampon. Anbring 
anordningerne pa en bakke med destilleret vand eller dtek dem med et fugtigt klœde. 
• lnstrumenterne skal reng0res senest 30 minutter efter anvendelse for at minimere muligheden for t0rring inden 
reng0ring. 
• Brugte instrumenter skal transporteres til forsyningsafdelingen i lukkede eller afdtekkede beholdere for at undgi3 
enhver ny risiko for kontaminering. 
• Instrumenter med flere bestanddele skal afmonteres for effektiv t0rring. Pas pa, at mindre skruer eller dele ikke mistes. 
• Samtlige reng0ringsmidler skal klarg0res i henhold til den fortynding og temperatur, der anbefales af fabrikanten. 
Bl0dgjort hanevand kan anvendes til klarg0ring af reng0ringsmidlerne. Anvendelsen af de anbefalede temperaturer er 
vigtig for reng0ringsmidlernes optimale ydeevne. 
Bem.erk: Nye reng0ringsopl0sninger skal klarg0res. 
• lnstrumenterne skal fjernes fra metal- eller polymerbakkerne ved anvendelse af manuelle og/eller automatiske 
reng0ringsprocedurer. Li3g, beholdere og bakker til instrumenter skal reng0res separat. lkke-sterile engangsimplantater 
er ikke omfattet af denne regel. Plader og skruer skal forblive pa bakken eller vognen for efterbehandling. 
• Anvendelse af hârdt vand skal undgâs. Der kan anvendes bl0dgjort hanevand til f0rste skylning. Slutskylning skal 
ske med oprenset vand for at undgi3 aflejringer pa instrumenterne. En eller flere af nedenstaende processer kan 
anvendes til oprensning af vand: ultrafiltrering (UF), omvendt osmose (OI ), deionisering eller tilsvarende. 
• Damp (fugtig varme) er den validerede sterilisationsmetode ti l FH-instrumenter. 

Fremgangsmâde til desinfektion/manuel reng0ring 
Trin 1 Nedstenk instrumenterne hel i en enzymopl0sning (ALKAZYM 0.5%) og lad dem sta i opl0sningen i 

20 minutter. Anvend en nylonb0rste med bl0de har til blid b0rstning af anordningen, indtil aile synlige urenheder er 
fjernet. Vœr specielt opmterksom pa ujœvnheder, hulrum, kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er 
vanskelige at reng0re. Bevteg bevtegelige dele for at ta adgang til svœrt tilgœngelige omri3der. 
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Trin 2 Fjern anordningen fra enzymopl0sningen og skyl den med hanevand i mindst 3 minutter. Skyl 
omhyggeligt og effektivt hulrum, huiler og andre svœrt tilgœngelige omrâder med en vandstrale under tryk. 

Trin 3 Anbring reng0ringsmidlerne i ultralydsrenseren. Nedsœnk anordningen helt i reng0ringsopl0sningen 
og udsœt den for ultralyd i mindst 10 minutter ved 45-50 kHz. 

Trin 4 Skyl anordningen i oprenset vand i mindst 3 minutter eller indtil eliminering af bled og synlige urenheder 
pà anordningen eller i skyilevand. Skyl omhyggeligt og effektivt hulrum, huller og andre svœrt tilgœngelige omrader. 

Trin 5 Gentag nedenstàende trin med ultralydsreng0ring og skylning. 
Trin 6 Fjern overskydende fugt pà instrumentet med en ren, absorberende og ikke-fnuggende klud. 

Fremgangsmâde til desinfektion samt manuel/automatisk reng0ring 
Trin 1 Nedsœnk instrumenterne hel i en enzymopl0sning (ALKAZYM 0.5%) og lad dem stà i opl0sningen i 

10 minutter. Anvend en nylonb0rste med bl0de hàr til blid b0rstning af anordningen, indtil aile synlige urenheder er 
fjernet. Vœr specielt opmterksom pà ujœvnheder, hulrum, kontaktflader, konnektorer og andre omràder, der er 
vanskelige al reng0re. Bevteg bevtegelige dele for at fà adgang til svœrt tilgtengelige omrader. 

Trin 2 Fjern anordningerne fra enzymopl0sningen og skyl dem med oprenset vand i mindst 3 minutter. Skyl 
omhyggeligt og effektivt hulrum, huiler og andre svœrt tilgœngelige omrâder. 

Trin 3 Anbring instrumenterne i en egnet kurv til vask eller desinfektion og behandl dem i en standardvaske
desinfektionscyklus til instrumenter i overensstemmelse med instruktionerne fra fabrikanten af instrumentvaske
/desinfektionsmaskinen: 

Vask 10 minutter ved mindst 93 °c med en egnet reng0ringsopl0sning til 
vaske-/desinfektionsmaskine. 
Skyl med demineraliseret vand 
T0rring. 

Kontrol inden sterilisation 
• Reng0ringsprocedurerne skal gentages, indtil instrumenterne er "omhyggeligt rengjorte" og "visuelt rene" 
• Unders0g omhyggeligt hver anordning for at sikre, at enhver synlig kontaminering er elimineret. 1 tilftelde af 
kontaminering gentages reng0rings-/desinfektionsprocessen. 
• Kontrollér, at de mobile dele fungerer (f.eks. hœngsler, konnektorer, glidende dele mv.) i deres fulde udstrœkning. 
• Kontrollér fravter af deformationer instrumenter (ister dele, der kan sluttes til motorer). 
• Nàr instrumenterne er samlede, kontrolleres det, at anordningerne samles korrekt med de dele, de er i kontakt med. 
• lnspicér udstyrets slitage: Udstyret kan ikke genbruges, hvis det har korrosion, en misfarvning, pletter eiler skader. 
Kontakt din reprtesentant for at fà et fejlbehœftet udstyr udskiftet. 

Steril emballage 
Embailager eller poser til dampsterilisation af medicinsk kvalitet, der er disponible i handlen, kan anvendes til 
emballering af enkeltstàende instrumenter. Emballagen skal klarg0res ved hjœlp af MMl-teknikken med dobbelt 
beskyttelsesemballage i overensstemmelse med standarden OIN EN 1S0/ANSI MMI ISO 11607-1/2. Bakker og 
beholdere med làg kan ligeledes anbringes i en godkendt sterilisationsbeholder med et ttet làg med henblik pà 
sterilisation. F0lg instruktionerne fra sterilisationsbeholderens fabrikant for istelning og 
udskiftning af sterilisationsfiltre i sterilisationsbeholderne. 
Beholdere og bakker til transport og opbevaring af instrumenterne skal anvendes pâ f0lgende betingelser: 
• Enhver anordning skal, hvis del er muligt, skilles ad, inden den anbringes i beholderen. 
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• Samtlige anordninger skal sEettes pâ plads for at sikre, at dampen kommer i kontakt med samtlige flader pâ 
instrumenterne. lnstrumenterne mâ ikke IEegges oven pâ hinanden eller tEet sammen (anvend de dertil beregnede 
holdere eller silikonemâtter). 
• Brugeren skal kontrollere, at indholdet af instrumentbeholderen ikke er VEeltet, efter at anordningerne er anbragt i 
beholderen. 
• Alene anordninger, der fremstilles og eller distribueres af FH, mâ anbringes i FH 's instrumentbakker. 

Sterilisation 
• Desinfektion i henhold til den anf0rte fremgangsmâde er obligatorisk f0r sterilisation for genanvendelige kirurgiske 
instrumenter. 
• Hospitalet er ansvarligt for de interne procedurer for samling, inspektion og emballering af instrumenterne, nâr de er 
omhyggeligt rengjorte, for sâledes at sikre en steriliserende dampindtrEengning og passende t0rring. De forholdsregler, 
der skal trEeffes for beskyttelse af skarpe og eventuelt skadende kanter pâ instrumenterne skal ligeledes anbefales af 
hospitalet. 
• Sterilisation med damp/fugtig varme er den foretrukne og anbefalede fremgangsmâde til ortopEediske instrumentsEet 
fra FH. 
• Anbefalingerne fra fabrikanten af sterilisationsapparatet skal altid f0lges. Under sterilisation af flere instrumentsEet i 
én sterilisationscyklus skal det kontrolleres, at den maksimale belastning, der er anf0rt af fabrikanten, ikke overstiges. 
• lnstrumentsœttene skal korrekt klarg0res og emballeres pâ bakker og/eller i beholdere for at 90re det muligt for 
dampen at trEenge ind og komme i direkte kontakt med samtlige overflader. 
• Se venligst nedenstâende tabel for sterilisationsparatmetre til cyklusser, der er valideret af FH for opnâelse af sikret 
sterilisationsniveau (NAS) pâ 10.;;_ 
• Fremgangsmâderne med sterilisation med ethylenoxid eller plasma mâ ikke anvendes. 

C klus e T0rretid 
A Forud âende vakuum 30 minutter 
B Forud âende vakuum 30 minutter 
C Forud âende vakuum 134 °C 3 minutter 30 minutter 

Cyklus B og C er ikke anbefalet i USA, heller ikke til inaktivering af prioner. 
Oenne procedure er valideret af et uafhœngigt laboratorium i overensstemmelse med MMI TIR12. 

Opbevaring 
• Man skal ved hândtering af emballerede beholdere VEere opmœri<som pâ ikke at beskadige den sterile barriere. 
Sundhedsinstitutionen skal s0rge for en opbevaringstid for emballerede instrumenter i forhold til den sterile emballering 
og anbefalingerne fra emballagefabrikanten. 

Hospitalets ansvar for FH-lâneinstrumenter I Antal mulige anvendelser: 
• FH Industrie fastslâr ikke et vist antal anvendelser af instrumenteme. lnstrumentertil ortopœdkirurgi kan dog anvendes 
i flere âr, hvis de hândteres og bruges korrekt. Men en ukorrekt hândtering eller upassende beskyttelse kan imidlertid 
hurtigt reducere levetiden. Instrumenter, der ikke lœngere er effektiv pà grund af langvarig brug, ukorrekt hândtering 
eller upassende vedligeholdelse skal retumeres til FH. Underret Oeres FH-reprœsentant om ethvert problem i 
forbindelse med instrumenterne. 
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• FH-instrumenterne skal gennemga samtlige trin med dekontaminering, reng1,ning, desinfektion, og endelig 
sterilisation, inden de returneres til FH. Instrumenter, der returneres til FH, skal ledsages af dokumentation om 
dekontaminering. 

V IGTIG OPLYSNING TIL HOSPITALSPERSONALET 
Enhver alvorlig ulykke, som er opstaet i forbindelse med udstyret, skal meddeles til producenten og de kompetente 
myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren er bosat. 

Referencer 
• MMI TIR12, Oesigning, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/MMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the processing of 

resterilizable medical devices. 
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TR - FH alet çall~torma, temizleme ve sterilizasyon talimatlan 

Daha fazla bilgiye ihtiyaç duyarsaniz tavsiye almak için tedarikçinizin sati~ departmanina dam~makta tereddüt etmeyin. 
Bu belge geni~ kapsamll ve ayrint1l1 olmad1Q1 gibi detayl1 tasanm çizimlerini içeren bir teknik kullamm k1lavuzu da 
deQildir. Her durumda verilmi~ clan belgelere ba~vurun. 

Genel 
• Bu bro~ür FH Industrie taraf1ndan üretilen ve FH ORTHO ve/veya distribütôrleri tarafindan daQ1l1m1 yap1lan tekrar 
kullamlabilir tipteki tüm t1bbi aletler için geçerlidir ve dikkatle okunmahd1r. Bu bro~ür 2010 y1lindan Once yay1mlanm1~ 
clan FH alet bro~ürlerinin yerini allr. 
• Gerek yeni ve gerekse eski aletler kullamlmadan ënce bu talimatlara uygun olarak dikkatli bir ~ekilde i~lemden 
geçirilmelidir. 
• Sterilize edilmeden teslim edilen implantlar haricinde, tek kullanimllk aletler tekrar sterilize edilmemelidir. Bu 
talimatlar tekrar kullamlmamas1 gereken, sterilize olarak teslim edilen FH t1bbi aletler için geçerli deQildir. 
• Alet kutulan steril bir bariyer saQlamaz: cihaz1 steril olarak muhafaza etmek için sterilizasyon ambalaj1 
kullamlmahdir. 
• Bu bro~ürde verilen talimatlar FH tarafindan onaylanm1~t1r. Yeniden i~lemenin uygun ekipman ve malzemeler 
kullamlarak gerçekle~tirilmesini ve yeniden i~lemeden sorumlu personelin istenen sonucu elde etmek için gereken 
eQitimi alm1~ olmas1n1 saQlamak hastanenin sorumluluQundad1r. Ekipman ve proses düzenli validasyon ve izleme 
gerektirir. 
• Yard1mc1 ekipman ta~ Ima kaplari içinde, sterilize edilmemi~ olarak teslim edilir. Giri~ kalite kontrolü ve sterilizasyon 
ëncesi kontrolü için her yard1mc1 cihazla birlikte bir transfer formu (yard1mc1 cihaz1n sterilize edilmemi~ olduQunu belirtir) 
verilir. 
• FH cihazlan yalmzca FH protezlerinin implantasyon ve eksplantasyonu için kullamlmalld1r. 
• Paslanmaz çelik ve kobalt-krom ala~1m1 (CoCr) genellikle nikel içerir. Nikel, kobalt ve krom alerjik reaksiyonlara neden 
olabilir. 
• FHK-CK test tabanlan (268873 ila 268878 referanslar) kobalt kromdan (CoCr) imal edilmi~tir. Bu ala~1m, kütle 
fraksiyonuna gôre %0, 1'den daha yüksek bir konsantrasyonda CMR (Kanserojen , Mutajenik veya Üreme için toksik) 
kategori 18 olarak s1mfland1nlan kobalt (CAS No. 7440-48-4) ihtiva eder. ôte yandan, kobalt-krom ala~1m1mn FH t1bbi 
cihazlannda kullan1m1n1n deQerlendirilmesi neticesinde, genel toplum saQl1Q1 aç1s1ndan güvenli olduQu gërülmü~tür. 

Kullanma Talimatlan 
• Tavsiye edilen kullanma yôntemi konusunda cerrahlara ilave bilgi saQlayacak bir cerrahi prosedür dokümam FH sati~ 
departmanindan veya distribütôrden temin edilebilir. Bu dokümam okumak gereklidir. 
• Yard1mc1 cihazlar ortam s1cakllQ1nda çal1~t1r1lmak üzere tasarlanm1~t1r. Bu cihazlarin buhar sterilizasyonundan sonra 
hemen kullamlmamas1 ve ortam s1cakl1Qina gelmelerinin beklenmesi tavsiye edilir. Prosedürden ënce F.H. Industrie 
aletlerinin mevcut ameliyathane ekipmanina baQlant1lanmn dajru yap1lm1~ olduQunu kontrol etmek ameliyathane 
personelinin sorumluluQundad1r. 
• Baz1 yard1mc1 cihazlar matkap, reamer, ëQütücü kesici, vida k1lavuzu ve problar gibi geçici invazif aletlerden olu~ur. 
Bu aletler çok dikkatli kullamlmalld1r. Rotasyon yumu~ak dokularla veya temas edilen alanlarla çaki~maya yol açabilir. 
• FH ORTHO veya distribütërleri taraf1ndan test edilmi~ olan bu ekipman dikkatle kullamlmalld1r. Ekipmana verilecek 
herhangi bir hasar potansiyel olarak kusurlu çall~mas1na yol açabilir. 
• Bu ekipman yalmzca cerrahi prosedürlerde kullamm amacina uygun olarak kullamlmal1d1r. 



61

• Bu ekipman yalmzca cerrahi prosedürlerde kullamm amacma uygun olarak kullamlmal1d1r. 
• Motorlara tak1lan baz1 aletlerin kullamm1 (matkap uçlan, reamerler, problar, ëQütücü kesiciler, vida k1lavuzlan, vs.) 
potansiyel olarak aletler ve kemik aras1nda a~In Ismmaya yol açabilir. Kullamm s1rasmda bu aletlerin serum fizyolojik 
solüsyonu ile spreylenmesi tavsiye edilir. 

FH, tüm cihazlarm bu bro~ürde belirtilen manuel temizlik veya manuel/otomatik kombine temizlik talimatlarma 
uygun olarak i~lemden geçirilmesini tavsiye eder. 

Uyanlar 
• Kontamine veya potansiyel olarak kontamine t1bbi cihazlarla çall~an hastane personelinin a~aQ1daki ônlemlere 
uymasI gerekmektedir. Sivri veya keskin aletler son derece dikkatle kullamlmahd1r. 
• Manuel temizleme prosedürleri s1ras1nda metal f1rça veya ovma pedi kullanmaym. Alet yüzeyine veya kaplamas1na 
zarar verebilir. i~lemden geçirilecek cihazlara uygun boyutta yumu~ak naylon firçalar ve temizlik f1rçalan kullamn. 
• Sonraki ad1mlan kolayla~t1rmak için kontamine cihazlann tekrar i~lenmeden Once kurumalarma izin vermeyin. 
• Serum fizyolojik solüsyonu ve aldehit, cIva, aktif klor, klorür, brom, bromür, iyot veya iyodür içeren 
temizlik/dezenfeksiyon maddeleri korozif olup kullan1lmamal1d1r. 
• Minerai yag veya silikon yaQlar kullanmaym çünkü bunlar mikroorganizmalan ërter, yüzeyin buharla doQrudan 
temasIm engeller ve temizlenmeleri zordur. 
• Yalmzca bir y1kay1c1/dezenfektôr kullamlarak yap1lan otomatik temizleme ortopedik aletler için etkili deQildir. 
Otomatik temizleme i~leminden Once etrafll bir manuel temizlik prosedürü tavsiye edilir. 
• Tekrar kullamlabilir FH cihazlannm temizlenmesi için pH-nëtr temizlik ve enzim maddeleri tavsiye ve tercih edilir. 
• Alüminyum cihazlan temizlerken yalmzca pH-nëtr deterjanlar kullamlmahd1r. Cihazm güçlü alkali deterjanlar veya 
sodyum hidroksit, iyot ya da klor içeren solüsyonlarla temasmdan kaç1 mlmalld1r çünkü alüminyum kimyasal korozyona 
uQrayabilir ve cihaz hasar gOrebilir. Kullamc1 daima temizlik maddesi üreticisinin belirttiQi talimatlara ba~vurmall ve bu 
talimatlan uygulamalld1r. 
Not: Matkap uçlan, pimler, raspalar ve keskin aletler alkali deterjanlarla temizlenmelidir ve i~lem gôrdükten 
sonra keskin kenarlarm hasar gOrmediQinden emin olmak için titiz bir ~ekilde incelenmelidir. 
FH Industrie, aletlerin temizlik ve dezenfekte i~lemleri için ISO 15883'e uygun bir y1kay1c1 kullan1lmas1n1 ënerir. 

Talimatlar 
• Aletler üzerinde kalan vücut s1v1lan ve dokulanm tek kullammhk havs1z bir pedle ç1 karm. Cihazlan distile su bulunan 
bir tepsiye yerle~tirin veya nemli bir bezle ërtün. 
• Temizlikten Once kuruma riskini en aza indirmek için aletlerin kullan1ld1ktan sonra 30 dakika içinde temizlenmesi 
gerekir. 
• Daha fazla kontaminasyon riskini Onlemek için kullamlm1~ aletler tedarik departmanma yaht1lm1~ veya kapall kaplar 
içinde ta~mmahd1r. 
• EQer mümkünse, birden fazla bile~enden olu~an aletler etkili biçimde temizlenmeleri için demonte edilmelidir. Küçük 
vidalann ve bile~enlerin kaybolmamasma dikkat edin. 
• Tüm temizlik maddeleri üreticinin tavsiye ettiQi seyreltme oram ve s1cakllQa uygun olarak haz1rlanmalld1r. Temizlik 
maddelerini haz1rlamak için yumu~at1lm1~ musluk suyu kullamlabilir. Temizlik maddelerinin optimum periormans1m ede 
etmek için tavsiye edilen s1cakllklarm kullamlmas1 ënemlidir. 
Not: Temizlik çôzeltileri taze olarak haz1rlanmahd1r. 
Manuel ve/veya otomatik temizlik prosedürleri uygulamrken aletler metal veya polimer tepsilerden ç1kanlmahd1r. 
Sterilize edilmemi~ tek kullammllk implantlar haricinde kapaklar, kutular ve alet tepsileri ayn ayn temizlenmelidir. 
Plakalar ve vidalar tekrar i~lenmek için tepside veya alet arabasmda kalabilir. 
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• Sert su kullamlmasmdan kaç1mlmahd1r. ilk y1kama için yumu~at1lm1~ musluk suyu kullamlabilir. Aletler üzerindeki 
birikintileri ç1kartmak için son y1kamalar saf su kullamlarak yap1lmalld1r. Suyun ant1lmas1 için a~aQ1daki proseslerden 
bir veya birden fazlas1 kullamlabilir: ultrafiltrasyon (UF), ters osmoz (TO), deiyonizasyon veya e~de{leri. 
• Buhar (nemli 1s1), FH aletleri için onaylanm•~ sterilizasyon yëntemidir. 

Manuel dezenfeksiyon/temizlik prosedürü 
Ad1m 1 Aletleri bir enzim solüsyonuna (ALKAZYM 0.5%) bütünüyle bat1rm ve 20 dakika solüsyonda bekletin . 

Gëzle gërülür tüm kirler ç1kana kadar cihaz1 yumu~ak naylon bir firça ile nazikçe firçalaym. Pürüzlü yüzeylere, oyuklara, 
temas yüzeylerine, konektërlere ve temizlemesi güç olan diQer alanlara ëzellikle dikkat edin. Eri~ilmesi zor alanlara 
ula~mak için mente~eli parçalan hareket ettirin. 

Ad1m 2 Cihaz1 enzim solüsyonundan ç1kart1n ve en az 3 dakika musluk suyu ile y1kaym. Tüm oyuklan, delikleri 
ve ula~1lmas1 zor olan diQer alanlan basmçh püskürteç ile iyice ve etkili bir biçimde y1kaym. 

Ad1m 3 Temizlik maddelerini ultrasonik temizleyiciye koyun. Cihaz, temizlik solüsyonuna bütünüyle batmn ve 
en az 10 dakika 45--50 kHz frekansta ses dalgalanna maruz b1rakin. 

Ad1m 4 En az 3 dakika süreyle veya cihaz üzerindeki ya da y1kama suyundaki kan veya gëzle gërülür kirler 
giderilene kadar cihaz, saf suda y1kay1n. Tüm oyuklan, delikleri ve ula~1lmas1 zor olan diQer alanlan iyice ve etkili bir 
biçimde y1kay1n. 

Ad1m 5 Yukandaki ultrasonik temizleme ve y1kama ad1mlanm tekrarlaym. 
Ad1m 6 Aletin üzerindeki fazla 1slakhQ1 temiz, emici , havs1z bir bezle alin. 

Manuellotomatik dezenfeksiyon/temizlik prosedürü 
Step 1 Aletleri bir enzim solüsyonuna (ALKAZYM 0.5%) bütünüyle bat1nn ve 10 dakika solüsyonda bekletin. 

Gëzle gërülür tüm kirler ç1kana kadar cihaz1 yumu~ak naylon bir firça ile nazikçe f1rçalay1n. Pürüzlü yüzeylere, oyuklara, 
temas yüzeylerine, konektërlere ve temizlemesi güç olan diQer alanlara ëzellikle dikkat edin. Eri~ilmesi zor alanlara 
ula~mak için mente~eli parçalan hareket ettirin. 

Ad1m 2 Cihaz1 enzim solüsyonundan ç1kart1n ve en az 3 dakika musluk suyu ile y1kaym. Tüm oyuklan, delikleri 
ve ula~1lmas1 zor olan diQer alanlan iyice y1kayin. 

Ad1m 3 Aletleri uygun bir y1kay1c1/dezenfektër sepetine yerle~tirin ve standart alet y1kay1c1/dezenfektër 
çevriminde y1kay1c1/dezenfektër üreticisinin talimatlanna uygun ~ekilde i~lemden geçirin: 

Uygun bir y1kay1c1/dezenfektër deterjan1 çëzeltisiyle minimum 93 °c s1cakl1kta 10 dakika y1kay1n. 
Deiyonize su ile durulay1n. 
Kurutun. 

Sterilizasyon ôncesi muayene 
• Temizlik prosedürü, aletler "ëzenli bir ~ekilde temizlenenen ve "gëzle gërülür biçimde temiz" olana kadar 
tekrarlanmal1d1r. 
• Gëzle gërülür herhangi bir kontaminasyon kalmad1Qmdan emin olmak için her aleti dikkatle muayene edin. 
Kontaminasyon olmas1 halinde temizlik/dezenfeksiyon prosedürünü tekrarlay1n. 
• Oynak parçalann (ëm. mente~eler, konektërler, sürgülü k1s1mlar, vs.) hareketini , hareket arahQ1 boyunca kontrol edin. 
• Aletlerde deformasyon olmad1Qm1 kontrol edin (ëzellikle motor baQlant1s1 olan aletler). 
• Aletler monte edildiklerinde cihazlann ili~kili bile~enlerle doQru birle~tirilmi~ olduQunu kontrol edin. 
• Donammlan herhangi bir eskimeye kar~• kontrol edin: Korozyon, renk bozulmas1, leke veya hasar tespit edilen 
donammlar kullamlmamalld1r. Bu tür kusurlu donammlan deQi~tirmek iç.in sati~ temsilcinizle irtibata geçin. 
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Steril ambalaj 
Aletleri münferit olarak ambalajlamak için piyasa sat1lan t1bbi amaçll buhar sterilizasyonu ambalajlan veya torbalan 
kullamlabilir Ambalaj MMl'mn koruyucu çift ambalaj tekniQi veya e~deQer bir yôntem kullamlarak, DIN EN ISO/ANSI 
MMI ISO 11607-1/2 normuna uygun olarak haz1rlanmahd1r. Tepsiler ve kapakll kutular da s1zd1rmaz kapakll 
onaylanm1~ bir sterilizasyon kab1na yerle~tirilebilir. Sterilizasyon filtrelerini sterilizasyon kabina takarken ve de{li~tirir1c;en 
sterilizasyon kab1 üreticisinin talimatlanna uyun. 

Alet ta~Ima ve saklama kutulan ve tepsileri a~aQ1daki ko~ullar gereQince kullamlmahdtr: 
• EQer mümkünse, kutuya yerle~tirilmeden Once tüm cihazlar demonte edilmelidir. 
• Tüm cihazlar, aletin bütün yüzeylerinin buhar1a temas etmesini saQlayacak ~ekilde yerle~tirilmelidir. Aletler üst üste 
veya birbiriyle yakin temasta olacak ~ekilde konmamahdir (verilen tutuculan veya silikon altllklan kullanin ). 
• Kullamc, cihazlar kutuya yerle~tirildikten sonra alet kutusu içindekilerin kutudan ta~ma yapmad1Q1m kontrol etmelidir. 
• FH alet tepsisine yalmzca FH tarafindan üretilen ve/veya daQ1t1m1 yap1lan cihazlar konmahd1r. 

Sterilizasyon 
• Tekrar kullamlabilir cerrahi aletler sterilizasyondan ënce daima belirtilen prosedüre uygun ~ekilde dezenfekte 
edilmelidir. 
• Sterilizasyon buhanmn nüfuz etmesini ve aletin uygun biçimde kurutulmas1m saQlamak için kusursuz bir temizliQi 
takiben aletin hastanede yeniden mont edilmesi, muayenesi ve ambalajlanmas1 için uygulanacak prosedürlerden 
hastane sorumludur. Aynca keskin veya potansiyel olarak tehlikeli alet kenarlarina ka~1 allnmas1 gereken koruyucu 
ënlemler de hastane tarafindan tavsiye edilmelidir. 
• Buhar/nemli IsI FH ortopedik alet setleri için tavsiye edilen ëncelikli yôntemdir. 
• Sterilizatër üreticisinin tavsiyelerine daima uyulmahd1r. Sterilizasyon çevriminde biri<aç alet seti sterilize edilirken 
üretici tarafindan belirtilen maksimum yükü a~mamaya dikkat edin. 
• Alet setleri, buhann nüfuz etmesini ve tüm yüzeylerle doQrudan temas etmesini saQlamak üzere tepsilerde ve/veya 
kutularda doQru ~ekilde haz1rlanmal1 ve ambalajlanmal1d1r. 
• 10~ sterilite güvenlik düzeyini (SAL) saQlamak üzere FH tarafindan onaylanm1~ sterilizasyon çevrim ayarlan için 
a~aQ1daki tabloya ba~vurun. 
• Etilen oksit veya plazma sterilizasyonu yëntemleri kullamlmamahd1r. 

Onavlanm1s buhar sterilizasvonu avarlan: 

Çevrimtipi S1cakhk (°C) S1cakhk (°F) 
Maruziyet 

süresi 
A ôn vakum 132°c 269,6°F 4 dakika 
B ôn vakum 134°c 273,2°F 18 dakika 
C ôn vakum 134°c 273,2°F 3 dakika 

B ve C dongulen ABD'de kullamm ve pnonlann 1nakt1vasyonu IçIn tavsIye ed1lmez. 
Bu prosedür baQ1ms1z bir laboratuvar tarafmdan MMI TIR12'ye gôre d0Qrulanm1~t1r. 

Saklama 

Kurutma 
süresi 

30 dakika 
30 dakika 
30 dakika 

• Ambalajlanm1~ kutulan elleri<en steril bariyere zarar vermemek için dikkatli alun. SaQhk kurulu~u, ambalajlanm1~ 
aletler için steril ambalajm ëzellikleri ve ambalaj üreticisinin tavsiyeleri baz1nda bir raf ëmrü belirtmelidir. 
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Saklama 
• Ambalajlanm1~ kutulan elleri<en steril bariyere zarar vermemek için dikkatli alun. SaQhk kurulu~u , ambalajlanm1~ 
aletler için steril ambalajm ôzellikleri ve ambalaj üreticisinin tavsiyeleri baz1nda bir raf ômrü belirtmelidir. 

ëdünç alman FH aletleri için hastanenin sorumluluklan / Mümkün olan kullamm sayIsI 
• FH Industrie aletleri için kullamm ômrü tahmininde bulunmamaktad1r. Ortopedik cerrahi aletleri, doQru kullamlmalan 
ko~uluyla y1llarca kullamlabilir. Ancak, iyi kullanmama veya dOQru muhafaza edememe nedeniyle bu hizmet ômrü h1zla 
azalabilir. Uzun süre kullanma, dOQru kullanmama veya yetersiz bak1m nedeniyle art1k standarda uygun olmayan aletler 
FH'ya geri gônderilmelidir. Aletlerinizdeki herhangi bir sorunu FH temsilcinize bildirin. 
• FH'ya geri gônderilmeden Once FH aletlerinin tüm dekontaminasyon, temizlik, dezenfeksiyon, muayene ve son olarak 
sterilizasyon i~lemlerinden geçirilmesi gereklidir. FH'ya geri gônderilen aletlerle birlikte dekontaminasyon belgeleri de 
gônderilmelidir. 

SAGLIK KURUMU PERSONELiNiN DiKKATiNE ÔNEMLi BiLGiLENDiRME 
Ürüne baQII ciddi nitelikli herhangi bir kazamn, üreticiye ve kullamc1nm ikamet ettiQi Oye ülkenin yetkili makamma 
bildirilmesini rica ederiz. 

Referanslar 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

RO - lnstruc1iuni de utilizare, de cura1are ~ide sterilizare a instrumentelor FH 

Nu ezita\i sa cereti sfaturi din partea serviciului comercial al furnizorului dvs. daca aveti nevoie de informatii 
suplimentare. Acest document nu este exhaustiv; de asemenea, nu este un manual de tehnica operatorie care sa 
prezinte detalii privind implantarea. in toate cazurile, consultati documentele furnizate. 

Generalitâ\i 
• Acest manual se refera la toate dispozitivele medicale reutilizabile fabricate de FH Industrie !}i distribuite de FH 
ORTHO !}i/sau distribuitorii acesteia !}i trebuie citit cu atentie. Acest manual înlocuie!}te manualele instrumentelor FH 
publicate înainte de anul 2010. 
• Înainte de a fi utilizate, instrumentele, indiferent daca sunt noi sau nu, trebuie tratate cu atentie, conform acestor 
instruc\iuni. 
• Dispozitivele de unica folosinta nu trebuie resterilizate, cu exceptia implanturilor livrate nesterile. Aceste 
instructiuni nu se aplicâ dispozitivelor medicale FH furnizate sterile ~i care nu trebuie reutilizate. 
• Cutiile instrumentelor nu formeazâ o barierâ sterilâ: pentru a men\ine starea sterilâ trebuie utilizat un ambalaj 
de sterilizare. 
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• lnstructiunile fumizate în acest manual au fast validate de FH. Spitalul are obligatia de a se asigura ca retratarea se 
efectueazâ eu echipamente 9i materiale adecvate 9i câ personalul medical însarcinat eu retratarea a beneficiat de o 
instruire adecvata în vederea obtinerii rezultatului dorit. Echipamentele 9i procesele trebuie sa fie validate 9i 
supravegheate în mod regulat. 
• Materialele accesorii sunt livrate nesterile în ambalaje de transport. Fiecare accesoriu este furnizat împreuna eu o 
fi9â de expedi\ie (care precizeaza starea nesterilâ a accesoriului) pentru controlul efectuat la receptie , apoi înainte de 
sterilizare. 
• Materialele FH nu trebuie utilizate decât exclusiv pentru implantarea sau explantarea protezelor FH. 
• Otelul inoxidabil 9i aliajul de cobalt-crom (CoCr) con\in, de obicei, nichel. Nichelul, cobaltul 9i cromul pot provoca 

reac\ii alergice. 
• Bazele de probâ FHK-CK (referintele 268873-268878) sunt fabricate din cobalt-crom (CoCr). Acest aliaj contine 
cobalt (nr. CAS 7440-48-4), clasificat ca material CMR (cancerigen, mutagen sau taxie pentru reproducere) de 
categoria 18, într-o concentratie mai mare de 0,1 % procente masice. Cu toate acestea, evaluarea utilizarii aliajului de 
cobalt-crom în dispozitivele medicale FH a permis demonstrarea sigurantei acestora pentru populatia generalâ. 

Mad de utilizare 
• La serviciul comercial FH sau la distribuitorul acestuia este disponibil un manual de tehnicâ operatorie, eu rolul de a 
oferi chirurgului informatii suplimentare privind metoda de utilizare recomandatâ. Citirea acestui manual este 
obligatorie. 
• Materialele accesorii sunt concepute pentru a fi utilizate la temperatura ambiantâ. Se recomandâ ca aceste materiale 
sa nu fie utilizate imediat dupa sterilizarea eu abur 9i sa se a9tepte revenirea Ier la temperatura ambianta. Personalul 
blocului operator are responsabilitatea de a verifica, înainte de interventie, cuplarea corecta a instrumentelor FH 
Industrie eu materialele disponibile din blocul operator. 
• Unele accesorii sunt formate din dispozitive invazive temporare, cum ar fi burghie, alezoare, freze, tarozi 9i palpatoare. 
Aceste instrumente trebuie utilizate eu precautie. Rotirea Ier poate provoca afectarea par1i10r moi sau a zonelor aflate 
în contact. 
• Aceste materiale, controlate de FH ORTHO sau de câtre distribuitorii sai, trebuie manipulate eu grijâ. Orice deteriorare 
a materialelor poate duce la riscuri de functionare necorespunzâtoare. 
• Aceste materiale nu trebuie utilizate decât pentru funci;ia care le este atribuita în tehnicile operatorii. 
• Utilizarea unor instrumente care trebuie montate pe motoare (burghie, alezoare, palpatoare, freze, tarozi etc. ) poate 
provoca un risc de încalzire între aceste instrumente 9i os. Se recomanda stropirea acestor instrumente eu ser fiziologic 
în cursul utilizarii. 

FH recomandâ tratarea tuturor dispozitivelor conform instructiunilor de curâtare manualâ sau de combinatie 
între curâtarea manualâ ~i cea automatâ care sunt prezentate în acest manual. 

Avertizâri 
• Mâsurile de precautie de mai jos trebuie respectate de catre personalul spitalicesc care lucreaza eu dispozitive 
medicale contaminate sau posibil contaminate. Dispozitivele ascutite sau taioase trebuie manipulate eu multa pruden1a. 
• Nu utilizati perii metalice sau bureti metalici în cursul procedurilor de curatare manuala. Aceste echipamente risca 
sa deterioreze suprafa\a 9i finisarea instrumentelor. Utilizati perii din nailon eu peri moi 9i perii pentru sticle, de 
dimensiuni potrivite pentru dispozitivele de tratat. 
• Nu lâsati sâ se usuce dispozitivele contaminate înainte de retratare pentru a facilita etapele ulterioare. 
• Serul fiziologic 9i agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehide, mercur, clor activ, cloruri, brom, bromuri, iod 
sau ioduri sunt corozive 9i nu trebuie utilizate. 
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• Nu utilizali ulei minerai sau lubrifianti pe baza de silicon, deoarece acopera microorganismele, împiedica contactul 
direct al suprafetei eu aburul 9i sunt dificil de eliminat. 
• Cura,area automata efectui;'ta numai eu ajutorul unui aparat de spâlare/dezinfectare nu este suficientâ pentru 
instrumentele ortopedice. lnainte de cura1area automata, trebuie realizat un proces de curatare manuala 
aprofundata. 
• Pentru cura1area dispozitivelor reutilizabile FH se recomanda 9i se prefera agenti de cura1are enzimatici eu pH neutru. 
• Pentru curatarea dispozitivelor din aluminiu, trebuie utilizati numai detergenti eu pH neutru. Contactul eu detergenti 
alcalini puternici sau eu solutii care contin soda, iod sau clor trebuie evitat, deoarece aluminiul poate fi atacat chimie, 
iar dispozitivul va fi deteriorat. Se recomanda ca utilizatorul sa consulte 9i sa respecte întotdeauna instructiunile 
furnizate de fabricantul produsului de curatare. 
Observalie: burghiele, bro9ele, pilele 9i instrumentele taioase pot fi tratate eu detergenli alcalini 9i trebuie 
inspectate eu atenlie dupa tratare, pentru a va asigura ca muchiile taioase nu sunt deteriorate. 
FH Industrie recomanda utilizarea unui aparat de spalare conform eu standardul ISO 15883 pentru curatarea 9i 
dezinfectarea instrumentelor. 

lnstrucliuni 

• Eliminati depunerile de lichide 9i tesuturi organice de pe instrumente eu un tampon de unica folosinta 9i care nu lasa 
scame. Puneti dispozitivele într-o tava eu apa distilata sau acoperiti-le eu un material textil umed. 
• lnstrumentele trebuie curatate într-un interval de 30 de minute dupa utilizare, pentru a reduce la minimum posibilitatea 
de uscare înainte de cura1are. 
• lnstrumentele utilizate trebuie transportate la serviciul de aprovizionare în ambalaje închise sau acoperite, pentru a 
evita orice nou risc de contaminare. 
• În cazul în care instrumentele sunt formate din mai multe componente, acestea trebuie demontate pentru a putea fi 
curatate mai bine. Aveti grija sa nu pierde1i 9uruburile 9i componentele mici. 
• Tati agentii de curatare trebuie prepara\i respectând dilutia 9i temperatura recomandate de catre fabricant. Pentru 
prepararea agentilor de curatare se poate utiliza apa dedurizata de la robinet. Pentru a asigura performantele optime 
ale agentilor de cura1are este importanta utilizarea temperaturilor recomandate. 
Observalie: trebuie preparate solulii de cura,are noi. 
• lnstrumentele trebuie luate de pe tavile din metal sau din plastic în cursul aplicarii procedurilor de curatare manuara 
9i/sau automatà Capacele, cutiile 9i tavile pentru instrumente trebuie curatate separat. lmplanturile nesterile de unica 
folosinta reprezinta singura exceptie de la aceasta regula. Placile 9i 9uruburile pot ramâne pe tava sau în carucior 
pentru retratare. 
• Utilizarea apei dure trebuie evitata. Pentru clatirea initiala se poate utiliza apa dedurizata de la robinet. Clatirea 
finala trebuie facuta cu apa purificata, pentru a elimina depunerile de pe instrumente. Pentru purificarea apei pot fi 
utilizate unul sau mai multe dintre unnatoarele procedee: ultrafiltrarea (UF), osmoza inversa (01 ), deionizarea sau alte 
procedee echivalente. 
• Aburul (caldura umeda) este metoda de sterilizare validata pentru instrumentele FH. 

Procedura de dezinfectare/cura,are manuala 
Etapa 1 Scufunda1i complet instrumentele într-o solutie enzimatica (ALKAZYM 0.5%) 9i 1asati-le la înmuiat 

timp de 20 de minute. Utilizati o perie cu peri moi din nailon pentru a peria u9or dispozitivul pâna la eliminarea tuturor 
urmelor vizibile de impuritati. Acordati o alentie speciala asperita\ilor, cavita\ilor, suprafetelor de contact, conectorilor 
9i altor zone dificil de curatat. Aci;ionati partile articulate pentru a ajunge la zonele dificil de accesat. 
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Etapa 2 Scoateti dispozitivul din solutia enzimaticâ 9i clâtiti-1 cu apâ de la robinet timp de cel putin 3 minute. 
Clâtiti cu alentie 9i eficient cavitâtile, orificiile 9i toate celelalte zone cu acces dificil, utilizând un jet cu presiune mare. 

Etapa 3 Puneti agentii de curâtare în aparatul de curâtare cu ultrasunete. Scufundati complet dispozitivul în 
solutia de curâtare 9i expuneti-1 la ultrasunete timp de cel putin 10 minute, la o frecventa de 45-50 kHz. 

Etapa 4 Clâtiti dispozitivul cu apa purificatâ timp de cel putin 3 minute sau pânâ la eliminarea sângelui sau a 
alter impuritâti vizibile de pe dispozitiv sau din apa de clâtire. Clâtiti cu alentie 9i eficient cavitâtile, orificiile 9i toate 
celelalte zone cu acces dificil. 

Etapa 5 Repetati etapele de curâtare ultrasonicâ 9i de clâtire de mai sus. 
Etapa 6 Eliminati excesul de umiditate de pe instrument cu un material textil curai, absorbant 9i care nu lasa 

Procedura de dezinfectare ~i curâtare manualâ ~i automatâ 
Etapa 1 Scufundati complet instrumentele într-o solutie enzimaticâ (ALKAZYM 0.5%) 9i lâsati-le la înmuiat 

timp de 10 de minute. Utilizati o perie cu peri moi din nailon pentru a peria u9or dispozitivul pânâ la eliminarea tuturor 
urmelor vizibile de impuritâti. Acordati o alentie specialâ asperitâtilor, cavitâtilor, suprafetelor de contact, conectorilor 
9i alter zone dificil de curâtat. Aci;ionati pâf"tile articulate pentru a ajunge la zonele dificil de accesat. 

Etapa 2 Scoateti dispozitivele din solutia enzimaticâ 9i clâtiti-le cu apâ purificatâ timp de cel putin 3 minute. 
Clâtiti cu alentie 9i eficient cavitâtile, orificiile 9i celelalte zone cu acces dificil. 

Etapa 3 Puneti instrumentele în co9ul unui aparat de spâlare/dezinfectare adaptai 9i tratati-le utilizând un 
ciclu standard al aparatului de spâlare/dezinfectare de instrumente conform instructiunilor fabricantului aparatului 
respectiv: 

spâlare timp de 10 minute la minimum 93°C cu o solutie de detergent adecvat pentru aparatul de 
spâlare/dezinfectare; 
clâtire cu apa demineralizata; 

lnspec,ia înainte de sterilizare 
• Procedurile de cura.tare trebuie sa fie repetate pânâ când instrumentele sunt "curâtate temeinic" 9i "vizibil curate" 
• lnspectati cu alentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca au fast eliminate orice urme de impuritâti vizibile. Daca 
exista impuritâti, repetati procesul de curatare/dezinfectare. 
• Verificati mi9carea pieselor mobile (de ex. , balamale, conectori , piese culisante etc.) la întreaga amplitudine a 
acestora. 
• Verificati daca instrumentele nu au fast deformate (în special instrumentele care pot fi conectate la motoare). 
• Când se asambleaza instrumente, verificati daca dispozitivele s-au asamblat corect cu componentele cu care intra în 
contact. 
• Verificati uzura dispozitivelor: dispozitivul nu poate fi reutilizat daca prezintâ coroziune, decolorare, pete sau 
deteriorare. Pentru înlocuirea unui dispozitiv defect , contactati reprezentantul dvs. comercial. 

Ambalajul steril 
Ambalajele sau saculetele de sterilizare cu abur, de calitate medicalâ 9i care sunt disponibile în comert, pot fi utilizate 
pentru a ambala instrumente individuale. Ambalajul trebuie sa fie pregatit cu ajutorul tehnicii privind ambalajul protector 
dublu, conform standardului DIN EN 1S0/ANSI MMI ISO 11607-1 /2. De asemenea, tâvile 9i cutiile cu capace pot fi 
puse într-un ambalaj de sterilizare aprobat, cu un capac de etan9are pentru sterilizare. Pentru introducerea 9i înlocuirea 
filtrelor de sterilizare în ambalajele de sterilizare, urmati instructiunile fabricantului ambalajului de sterilizare. 
Cutiile ~i tâvile de transport ~i depozitare a instrumentelor trebuie utilizate în urmâtoarele conditii: 
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• Daca este posibil, fiecare dispozitiv trebuie dezasamblat inainte de a fi pus in cutie. 
• Toate dispozitivele trebuie aranjate astfel incât sa se asigure contactul aburului cu toate suprafe\ele instrumentelor. 
lnstrumentele nu trebuie puse in grâmezi sau in contact strâns (utiliza\i suporturile de aranjare sau covoarele de silicon 
prevàzute in acest scop ). 
• Utilizatorul trebuie sa verifice dacâ con\inutul cutiei de instrumente nu s-a râsturnat dupa ce dispozitivele au fost 
aranjate in cutie. 
• in tavile de instrumente FH trebuie puse numai dispozitive fabricate 9i/sau distribuite de FH. 

Sterilizarea 
• in cazul instrumentelor chirurgicale reutilizabile, dezinfectarea conform procedurii indicate este obligatorie inainte de 
sterilizare. 
• Spitalul este responsabil de procedurile interne pentru reasamblarea, inspectarea 9i ambalarea instrumentelor dupa 
ce acestea au fost curatate cu atentie, astfel incât sa se asigure patrunderea sterilizanta a aburului 9i uscarea adecvata. 
De asemenea, masurile de utilizat pentru protejarea tâi9urilor instrumentelor care sunt ascutite sau pot provoca rani 
trebuie sa fie recomandate de catre spital. 
• Sterilizarea cu abur (caldura umeda) este metoda preferatâ 9i recomandatâ in cazul seturilor de instrumente 
ortopedice FH. 
• Recomandarile fabricantului aparatului de sterilizare trebuie urmate întotdeauna. in cazul sterilizarii mai multor seturi 
de instrumente intr-un singur ciclu de sterilizare, asigura\i-va ca nu depa9iti sarcina maxima indicata de fabricant. 
• Seturile de instrumente trebuie pregatite corect 9i ambalate in tâvi 9i/sau cutii pentru a permite aburului sa pâtrunda 
9i sa intre in contact direct cu toate suprafe\ele. 
• Consultati tabelul de mai jos privind parametrii de sterilizare pentru cicluri care au fost valida\i de FH pentru a oferi un 
nivel de siauranta a sterilizarii (NAS) de 10-0. 
• Metodele de sterilizare cu oxid de etilena sau cu plasma nu trebuie utilizate. 

Parametrii validati oentru sterilizarea eu abur: 

Tip de ciclu Temperaturâ (°C) Temperaturâ (°F) 
Duratâ de 
exounere 

A Vid orealabil 132"C 269,B"F 4 minute 
B Vid orealabil 134"C 273.2"F 18 minute 
C Vid orealabil 134"C 273.2"F 3 minute 

C1clunle B 91 C nu sunt recomandate nici in SUA, me, pentru mactIvarea pnomlor. 
Aceastâ procedura a fost validatâ de câtre un laborator independent, conform standardului AAMI TIR12. 

Depozitarea 

Timpde 
uscare 

30 minute 
30 minute 
30 minute 

• in cursul manipularii cutiilor ambalate, ave\i grija sa nu deteriora\i bariera sterila. lnstitutia medicala trebuie sa 
stabileasca o durata de depozitare a instrumentelor ambalate, in functie de ambalajul steril 9i de recomandarile 
fabricantului acestui ambalaj. 

ResponsabilitâJile spitalului în cazul instrumentelor de închiriat FH / Numârul de reutilizâri posibile: 
• FH Industrie nu declara niciun numar de utilizari ale instrumentelor. Dacâ sunt manipulate 9i utilizate corect, 
instrumentele de chirurgie ortopedicâ pot fi folosite timp de mai multi ani ; totw~i. manipularea gre~ita sau protejarea 
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neadaptata pot reduce rapid aceasta durata de via\a. lnstrumentele care nu mai sunt performante din cauza utilizarii 
îndelungate, a manipularii gre~ite sau a întretinerii inadecvate trebuie returnate la FH. Semnalati reprezentantului FH 
orice problema privind instrumentele. 

• lnstrumentele FH trebuie sa fie expuse la toate etapele de decontaminare, curatare, dezinfectare, inspectare ~i 
sterilizare finara înainte de a fi trimise înapoi la FH. Documentatia privind decontaminarea trebuie furnizata împreuna 
cu instrumentele returnate la FH. 

INFORMATII IMPORTANTE ÎN ATENTIA PERSONALULUI DIN SPITAL 
Trebuie sa informa\i producatorul ~i autoritatea competenta din statul membru in care utilizatorul este stabilit despre 
orice accident grav care a avut loc în raport cu dispozitivul. 

Referinte 
AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moisi heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

BG - YK333HMR 33 ynoTpe6a, nO'IMCTBaHe M CTepMI1M331.1MR Ha MHCTpyMeHTMTe FH 

AKO BIii e He06XO,Ql-1Ma ,QOnbflHl-1TenHa 1-1Hq)opMa41-1fl, He ce Kone6a'1Te ,Qa no1-1cKaTe CbBeT B TbprOBCKl-'lfl OT,Qen Ha 
BaWl-'lfl AOCTaB41-1K. T031-1 AOKYMeHT He e l-134epnaTe.neH; T0'1 He npe,QCTaem1Ba Cbl40 TaKa pbKOBO,QCTBO no oneparnBHa 
TeXHl-1Ka, npe,QOCTaBfll..L.10 "1HcflOpMa41-1fl 3a l-1MnnaHrnpaHeTO. BbB BCl-141G1 cny4a1,1 npaBeTe cnpaBKa B npe,QOCTaBeHl-1Te 
AOKYMeHTl-1. 

O61..L.10 
• Ta31-1 l-1Hq)OpMa41-1fl ce OTHaCfl 3a BCl-141(111 Me..Ql-141-1HCKl-1 l-13Aen1-1fl 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a, npOl-13Be,QeHl-1 OT FH 
Industrie 1-1 ,QOCTaBeHl-1 OT FH ORTHO "'' lllfll-1 HeroBl-1 ,Ql-1CTp1-16yrnp1-1 1-1 Tpfl6Ba ,Qa 6b,Qe npo4eTeHa BHl-1MaTenHO. Tfl 
3aMeCTBa l-1Hq)OpMa41-1f1Ta 3a IIIHCTpyMeHTI-1 FH, ny6nl-1KYBaHa npe,Ql-1 2010 r. 
• L-1HCTpyMeHTl-1Te, He3aBl-1Cl-1MO Aafll-1 ca H0Bl-1 1-1n1-1 He, npe,Ql-1 ynoTpe6a Tpfl6Ba ,Qa 6bAaT 06pa60TeHl-1 rpl-1}Kfll-1B0, 
CbrnacHO HaCTOflL4"1Te yKa3aHl-1fl. 
• L-'13Aen1-1f1Ta 3a e,QHOKpaTHa ynoTpe6a He Tpsi6ea ,Qa 6"b,QaT CTepvimt3MpaHM noBTOpHO, c M3Knto~eHMe Ha 
MMnJlaHTMTe, KOMTO ca AOCTaBeHM He CTepvinHM. HacTOSIL4MTe yKa3aHMSI He ce OTHaCSIT 3a MeAMLl,MHCKMTe 
M3AeJ1MSI FH, KOMTO ce AOCTaBSIT CTepvinHM VI He Tpsi6ea ,Qa ce ynoTpe6sieaT noBTOpHO. 
• KyTMMTe 3a MHCTpyMeHTM He ca CTepvinHa nperpa,Qa: 3a nOA,Q"bp>KaHe C"bCTOSIHMeTO Ha CTepvinHOCT Tpsi6ea 

• YKa3aHl,1SITa, npe,QOCTaBeHl-1 B Ta31,1 "1Hq)OpMa41-1fl , ca YTBbp,QeHl-1 OT FH. OTrOBOpHOCT Ha 6onH1-14aTa e ,Qa cne,Ql-1 
,Qan1-1 o6pa6oTKaTa ce l-13Bbpwsa c noMOIJ..ITa Ha Heo6xo,Q1-1M0To o6opy,QsaHe 1-1 MaTep1-1an1-1, KaKTo "'4e nepcoHanbT, 
0TrosapflL4 Ja o6pa6oTKaTa, e o6y4eH TaKa, 4e ,Qa nocrnrHe >KenaHl.1fl pe3ynTaT. O6opy,QsaHeTO 1,1 npo4e,Qyp1,1Te 
Tpfl6Ba ,Qa ca YTBbp,QeHl,1 1-1 ,Qa ce KOHTpon1-1paT pe,Q0BHO. 
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• noMOI..L.IHl,ttTe MaTep1,1am1 ce A0CTassn He CTepll!IlHIII, B TpaHcnopTHIII onaK0BK"1. C noM0I..L.IH"1Te MaTep1,1a11111 ce 

npe,Q0CTaBfl JllllCTOBKa (KOflTO noC04Ba He CTeplllilHOTO CbCTOflHllle Ha MaTep111a11a) C 4e11 KOHTpOil np111 non~asaHe, a 

cne.Q rnsa 1,1 npe.Q"1 cTep111111,1Ja41,1si. 

• MaTep1,1an111Te FH Tpsi6sa ,Qa ce 111Jno11JsaT e.Q"1HCTBeHo III caMo Ja nonaraHe 11111111 IIIJBa)l(,QaHe Ha npoTeJ111Te FH. 

• Hepb)l(,QaeMaTa CTOMaHa "1 K06aJlTOBO-XpOMOBaTa cnnae (CoCr) 06111KHOBeHO Cb,Qbp}l{aT HIIIKeJl . H111KeJ1bT, K06aJ1TbT 

1,1 xpoMbT MoraT ,Qa npe.Q111Js111KaT a11epr1114H"1 peaK41,1111. 

• npo6HIIITe OCH0B"1 FHK-CK (KaTaJlO>KHIII HOMepa 0T 268873 ,QO 268878) ca npOIIIJBe,QeH"1 OT K06am-xpoM (CoCr). 

TaJ1,1 cnnas CbiQbp>Ka Ko6am (CAS No. 7440-48-4), KJ1ac1,1Q)1114111paH KaTO KMP (KaH4eporeHeH, My,-areHeH 11111111 

TOKClll4eH Ja penpOAYK4111flTa) OT KaTerop111s:i 1 B B K0H4eHTpa41,1s:i Ha,IJ. 0, 1 % TernoseH ,QflJl. Bce naK 04eHKaTa OT 

"1Jn0JlJBaHeT0 Ha K06aJlTO-XpOMOBaTa cnnas B Me.Qlll4"1HCK"1Te "13,QeJllllfl Ha FH noJBOJ1"1 ,Qa ce ,Q0Ka}l{e TflXHaTa 

6eJonacHocT Ja Hace11eH"1eTo KaTo 4s:i110. 

Ha4MH Ha ynoTpe6a 

• 8 Tbpr0BCK"1fl 0TAe.n Ha FH "111"1 HeroB"1fl ,QIIICTp"16y-Top e Ha paJnOJlO>IŒH"1e pbK0BO,QCTBO Ja onepaTIIIBHaTa TeXH"1Ka, 

Ja ,Qa no11y41,1 x111pyprbT nbJlHa IIIHQ)OpMa41,1s:i OTH0CHO npenopb4"1TeJ1Hlllfl MeTO,Q Ha ynoTpe6a. Heo6XO,QIIIMO e TO ,Qa 

6biQe npo4eTeHo. 

• noMOI..L.IHIIITe MaTep1,1a11111 ca npe.QB"1.QeH111 ,Qa pa6oTs:iT Ha cTal'IHa TeMneparypa. npenopb4Ba ce TeJ1,1 MaTep111a111,1,Qa 

He ce 111Jno11JsaT se,QHara cne.Q cTep1,111111Ja4111s:i Ha napa, a ,Qa ce IIIJ4aKa, .Q0KaTO .Q0CntrHaT cTal'IHa TeMneparypa . 

OnosopHOCT Ha nepcoHana oT onepa41,10HHaTa Jana e npeAIII IIIHTepeeH4111siTa ,Qa npoeep1,1 ,Qo6porn csbpJsaHe Ha 

"1HCTpyMeHTMTe F .H . Han1114HO e pbKOB0,QCTB0 Ja 6opaeeHe C MaTep111aJ1"1Te Ja onepa4"10HHaTa Jana. 

• HflK0"1 noM0I..L.IHIII MaTep111a111,1 ce CbCTOflT OT epeMeHH"1 "1HBaJ"1BHIII 1113,QeJllllfl KaTO peJa4K"1, cepeAeJllll , 6yprn111 , COH,QIII 

"1 ,Qa~11141,1. TeJ"1 "1HCTpyMeHTM Tps:i6ea ,Qa ce IIIJnOJlJBaT BHIIIMaTeJlH0. TflXHOTO BbpTeHe MO}l{e ,Qa npe,Q"1JBIIIKa 

HapaHflBaHe Ha MeKIIITe 4acn1 "111"1 B J0H"1Te Ha ,QOn"1p. 

• C TeJIII cpe,QCTBa, K0HTpo11111paH"1 OT FH ORTHO 11111"1 Her0BIIITe ,Q"1CTp1116yTOp"1, Tpsi6sa Aa ce 6opas1,1 BH"1MaTeJlHO. 

BnowasaHe Ka4eCTB0T0 Ha MaTep1,1ana MO}l{e ,Qa .Q0Be,Qe nospe,Qa. 

• MaTep"1a.JlbT Tps:i6sa ,Qa ce IIIJnOJlJBa caMO Ja 4e11Ta, Ja K0flTO e npe,QHaJHa4eH B onepaT"1BH"1Te TeXHIIIKIII. 

• YnoTpe6aTa Ha onpe,QeJleH"1 IIIHCTpyMeHTM, K0"1TO ce MOHTlllpaT Bbpxy ,QB"1raTeJ1"1 (cspe,QeJ1"1, 6ypr.m, COH,QIII 111 

,Qa~11141,1 "1 T.H.) MO}l{e ,Qa ,Q0BeAe ,Q0 p"1CK OT nos111wasaHe Ha TeMneparypaTa Me)l(,Qy TeJIII "1HCTpyMeHTM "1 KOCTTa. 

npenopb4111Te11Ho e TeJ111 "1HCTpyMeHrn .Qa ce no11111eaT c Q)111J111011on-14eH paJTsop no speMe Ha ynoTpe6aTa "1M. 

FH npenop"b4Ba C BCM4KM Te3M 1'13,QeJlMfl Aa ce 6opae111 B C"bOTBeTCTBMe C yKa3aHMflTa 3a p"b4H0 1'1111'1 CMeceH0 

- p"b4HOI aBTOMaTM4H0 n04MCTBaHe, C"b,Q"bp>tcal..L.IM ce B Ta3M MHqlOpMal..l,Mfl. 

npeAynpe>K.QeHMfl 

• npeAna3HMTe MepKM n0-A0flY TpR6ea Aa ce cna3BaT OT 60J1Hlll4H"1fl nepcoHaJl, KOl'ITO pa6orn CbC 3apa3eHIII "111"1 

noTeH4"1aJ1HO JapaJeHIII MeA1114111HCKIII IIIHCTpyMeHTIII. C 0CTplllTe IIIJllll pe>l<el..L.1111 "13,QeJllllfl Tpsi6sa ,Qa ce 6opas1,1 oco6eHO 

• He M3nOJ13BaHTe MeTaJlHM 4eTKM 1'1111'1 n04MCTBa1..L.1a Ten no speMe Ha pb4H0 n04111CTBaHe. Te3111 cpe,QCTBa MoraT 

,Qa nospe,QflT nosbpXHOCTTa "1 noKpll!TllleT0 Ha IIIHCTpyMeHT"1Te. l/1anofl3Bal'1Te nnaCTMaCOBIII 4eTKIII C MeKIII K0CMIII Ill 

Kpbrn"1 4eTKM C pa3Mep111, nO,QXOAfll..L.1111 Ja 1113,Qe.nllleTO aa n04111CTBaHe. 

• He OCTaBRHTe 3apa3eHMTe 1'13.AeJlMfl Aa 1'13C"bXHaT npeAM o6pa60TKaTa, 3a Aa yneCHIIITe Cfle,QBal..L.IIIITe eTam,. 

• <l>IIIJ"10JlOn-14HlllflT pa3TBOp Ill n04111CTBal..L.IIIITe/ ,Qe3111HQ)eKT111pa1..L.111l npenapaTM, CbiQbp>KalJ..1111 aJ1,QeX1,1,Q, >KIIIBaK, aKTIIIBeH 

XIlOp, XIl0p, 6poM, 6poMlll,Q, l'lo,Q 11111111 l'IO,QIIIT ca K0p03111BHIII "1 He Tpfl6ea Aa ce 1113n0113BaT. 
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• He 1-13non3eal'!Te M1-1HepanH1-1 Macna 1-1n1-1 c1-1n1-1KOHoe1-1 cMa3Kl-1, 3al.J..IOTO Te o6rpbl.J..laT Ml-1Kpo opraHl-13Ml-1Te, npe4aT Ha 
,Ql-1peKTHl-1SI KOHTaKT Ha noebpXHOCTTa C napara "'ca TPYAHl-1 aa OTCTpaHSIBaHe. 
• ABTOMant4HOTO nO4MCTBaHe caMO C noMOIJ..ITa Ha ype,Qa 3a nO4MCTBaHe M Ae3MHcf)eK4Mfl He e AOCTaTb4HO 3a 
opToneAM4HMTe MHCTpyMeHTM. npe,Ql-1 aBTOMant4HOTO nO4"1CTBaHe e He06XO,Ql-1M e npo4ec Ha CTapaTenHO pb4HO 

• no41-1cTBa1.J..11-1 1-1 eH3"1MHl-1 npenaparn c HeyrpanHo pH ca npenopb41-1TenH1-1 1-1 aa npe,QnO4"1TaHe aa no41-1creaHeTO Ha 
1-13Aen1-1s:1Ta 3a MHoroKpaTHa ynoTpe6a FH. 
• 3a no41-1creaHeTO Ha 1-13Aen1-1s:1ra oT anyM1-1H1-1"1 MoraT ,Qa 6b,QaT 1-13non3eaH1-1 caMo npenaparn c pH HeyrpanHo. 
KoHTaKTbT C nO4"1CTBal.J..1"1 npenaparn CbC Cl'lflHl-1 anKan1-1 1-1n1-1 C pa3TBOpl-1 , Cb,Qbp>Kal.J..11-1 CO,Qa , l'IOA l'lfll-1 XIlOp, Tps:16ea 
,Qa 6b,QaT 1-136s:1reaH1-1, 3al.J..IOTO MoraT ,Qa npe,Q1-1ae1-1KaT x1-1M1-14ecKa peaK41-1s:1 c anyM1-1H1-1s:1, a 1-13Aen1-1ern ,Qa 6b,Qe 
noepe,QeHo. n0Tpe61-1Te.ns:1T e1-1Ha11,1 61-1 cne,Qeano ,Qa npae1-1 cnpaeK1-1 1-1 ,Qa ,Qel'lcTBa cbrnacHo yKa3aH1-1s:1Ta, 
npe,QOCTaBeHl-1 OT npOl-138O,Ql'ITensi Ha nO4"1CTBal.J..1"1SI npo,QyKT. 
3a6ene>tcKa: Pe3a4KMTe, KnMHOBe, TpMOHM M pe>tcel.J..IM MHCTpyMeHTM MoraT Aa ce o6pa60TBaT c anKanHM 
no4MCTBal.J..IM npenapaTM, KaTo cne,Q Toea Tps:16ea Aa 61:.AaT BHMMaTenHo nperneAaHM, 3a Aa ce npoeepM AanM 
pe>tcel.J..IMTe KpaMIJ..la He ca noepe,QeHM. 
FH Industrie npenopb4Ba ynoTpe6aTa Ha npenapaT, onoeaps:11.J..1 Ha ISO 15883, 3a no41-1cTeaHeTO 1-1 ,Qea1-1H(peK41-1s:1ra 
Ha "1HCTpyMeHTI-1Te. 

YKa3aHMfl 
• ÜTCTpaHeTe Te4HOCTl-1Te 1-1 opraHl-14Hl-1Te TbKaHl-1 no "1HCTpyMeHrnTe C Mapns:1 3a e,QHOKpaTHa ynoTpe6a 6e3 BnaCl'IHKl-1. 
nocTaeeTe 1-13,Qen1-1s:1ra e rasa c ,Qecn-1111-1paHa eo,Qa 1-1n1-1 11,1 n0Kp1-1"1Te c ena>+<eH nap4an. 
• L-1HCTpyMeHTl-1Te TpR6ea Aa 6"bAaT nO4"1CTeHl-1 AO 30 Ml'IHYTl-1 Cfle,Q TSIXHaTa ynoTpe6a, aa ,Qa ce HaMan1-1 
Bb3MO)l{HOCTTa ,Qa "13CbXHaT npe,Ql-1 n04"1CTBaHe. 
• L,13non3eaH1-1Te 1-1HcTpyMeHrn TpR6ea Aa 6"bAaT 3aHeceH1-1 e OT,Qena no cHa6,Qs:1eaHe e 3aTBopeH1-1 1-1n1-1 nOKp1-1rn 
Cb,QOBe, 3a ,Qa ce "136erHe pl-1CK OT HOBO 3apa3SIBaHe. 
• KoraTO e np1-1no>Kl-1MO, "1HCTpyMeHrnTe OT HSIKOflKO KOMnOHeHTa Tps:16ea ,Qa ce ,QeMOHntpaT aa no-e(peKTl-1BHO 
no41-1cTeaHe. BH1-1Maeal'!Te ,Qa He 3ary61-1Te Mamone Bl'IHToee 1-1 4acn1. 
• 8Cl-14Kl-1 nO4"1CTBal.J..1"1 npenapan-1 rps:16ea ,Qa 6b,QaT no,QrOTBeHl-1 B CbOTBeTCTBl-1e C npenopb4aHl-1Te OT npOl-13BO,Ql'ITens:1 
CbOTHoweH1-1e Ha paape>K,QaHe 1-1 TeMneparypa. 3a nO,QroTOeKaTa Ha no41-1crealJ..11-1Te npenaparn MO)l{e ,Qa ce 1-1anonaea 
MeKa eo,Qa oT 4ewMaTa. YnoTpe6aTa np1-1 npenopb4"1TenHa TeMneparypa e ea)l{Ha 3a Hal'l-,Qo6porn ,Qel'lcTe1-1e Ha 
no41-1cTBalJ..11-1Te npenaparn. 
3a6ene>tcKa: HOBM paJTBOpM Ha nO4MCTBalJ..IMTe npenapaTM Tps:16ea Aa 6"bAaT noArOTBeHM. 
• L-1HcTpyMeHTl-1Te TpR6ea ,Qa ce 1-1aeaAflT oT MeTanH1-1Te 1-1n1-1 non1-1MepH1-1 Cb,Qoee np1-1 np1-1naraHe Ha npo4e,Qyp1-1Te Ha 
pb4HO "'' l'lfll-1 aBTOMarn4HO nO4"1CTBaHe. Kana41-1Te, KYTl-11-1Te 1-1 ras1-1Te aa "1HCTpyMeHrn Tps:16ea ,Qa ce n04"1CTflT 
OT,QenHo. He cTep1-1nH1-1Te 1-1Mn11aHrn aa e,QHOKpaTHa ynoTpe6a ca Ll13Knto4eH1-1e oT rnea npae1-111O. Ta6en1-1Te 1-1 
B"1HTOBeTe MoraT ,Qa OCTaHaT B rasaTa 1-1111-1 KOfll-14KaTa aa o6pa60TKaTa. 
• Tps:16ea Aa ce M36sirea ynoTpe6arn Ha TB"bpAa BOAa. MeKa eo,Qa oT 4ewMaTa MO)l{e ,Qa ce 1-1anonasa aa 
nbpeoHa4anHoTo 1-1annaKeaHe. nocne,QHOTO 1-13n11aKeaHe rps:16ea ,Qa ce 1-1asbpw1-1 c ,Qecrnn1-1paHa eo,Qa, aa ,Qa ce 
OTCTpaHSIT OTnaraHl-1SITa no l'IHCTpyMeHrnTe. EA1-1H 1-1n1-1 HSIKOflKO OT CJ1e,QHl-1Te npo4ec1-1 MoraT ,Qa ce npl-1flO)l{aT aa 
,QeCT1-1na41-1s:1 Ha BO,QaTa: ympaq>1-1nTpa41-1s:1 (UF), o6paTHa OCMO3a (OI ), ,Qel'IOHl-13a41-1s:11-1111-1 eKBl'IBaneHTeH. 
• napaTa (ropelJ..la e11ara) e o,Qo6peH MeTOA aa cTep1-1n1-1aa41-1s:1 aa 1-1HcTpyMeHTI-1Te FH. 
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npo1.1e,qypa Ha p1:,•-1tta .Qe3MHct,eKLl,MR/ no4MCTBatte 
Ernn 1 n ornneTe HanbflH0 "1HCTpyMeHTMTe B eH3"1MeH pa3TB0p (ALKAZYM 0.5%) M n1 0CTaBeTe Aa "13KMCHaT 

20 MMHyTM. l1bnon3ea'1Te 4eTKa C MeKM nnaCTMaC0BM K0CMM, 3a Aa n04MCTI-1Te BHl-1MaTenH0 "13,Qen1-1eT0 A0 
0TCTpatts:iBaHeTO Ha BC"14Kl-1 BM,Ql-1Ml-1 3aMbpCS'IBaH"1fl . O6bpHeTe oco6etto BH"1Matt1-1e Ha 0CTp"1Te Kpa"11..L.1a, 
B.QJ1b6HaTI-1HMTe, K0HTaKTHl-1Te n0BbpXH0Crn , CBbp3BaH"1J'lTa "1 APYll-1Te TPYAHM 3a n04"1CTBaHe 30H"1. Pa3,QB"1>KeTe 
CrbBaeMMTe 4acn-1, 3a Aa A0CTI-1rHeTe A0 TPYAHO.Q0CTbnH"1Te MeCTa. 

ETan 2 L-'l3BaAeTe "13,Qen1-1eT0 0T eH3"1MHMfl pa3TB0p "1 ra "13nrlaKHeTe C B0Aa 0T 4eWMaTa B np0Abll>KeH"1e 
Ha natte 3 M"1Hyn1. V13nnaKHeTe CTapaTenH0 1,1 HanbflH0 B.QJ1b6HaTI-1HMTe, AYnK"1Te M APYl1-1Te TPYAH0A0CTbnHl-1 MeCTa 
CbC CTpys:i n0A ttans:iratte. 

Ernn 3 nocTaeeTe no41-1cTBa1.J..11-1Te npenaparn e ynTpa3eyKoe1-1s:i no4"1CTBa l..L.I ypeA. noToneTe ttanbntto 
"13,Qen1-1eTO B n04"1CTBalJ..1"1fl pa3TB0p "1 BKf1I04eTe ynTpa3ByKa B np0Abn>l<eHMe Ha natte 10 M"1 Hyrn Ha 45-50 kHz. 

Ernn 4 L,13nnaKHeTe c Aecrnn1-1paHa B0Aa na tte 3 MMHY™ Mfl"1 A0 0TCTpatts:ieatte Ha KpbBTa "1fll-1 
3aMbpCS'IBaH"1flTa, B"1AMM"1 Bbpxy "13,Qen1-1eT0 "1flM BbB B0AaTa 0T "13nnaKBaHeT0. V13nnaKHeTe CTapaTenH0 1-1 HanbflH0 
B.QJ1b6HaTI-1HMTe, AYnl0rffe M BCl-14K"1 APYn-1 TPYAH0A0CTbnH"1 MeCTa. 

Ernn 5 nosrnpeTe eTan1-1Te Ha ynTpa3eyKoeo no41-1cTeaHe 1-1 1,13nnaKeatteTO no-rope. 
Ernn 6 Lo136bpWeTe 0CTaHanaTa Te4H0CT 0T "1HCTpyMeHTa c 41-1CT, non1-1Ba1..L.1 nap4an, 6e3 BnaC"1HKlr1 . 

npo1.1e,qypa Ha p1:,4Ha/ aBT0MaTM4Ha ,Qe3MH<l>eKI.IMR/ n04MCTBaHe 
Ernn 1 nornneTe HanbflH0 "1HCTpyMeHrnTe B eH3"1MeH pa3TB0p (ALKAZYM 0.5%) M n1 0CTaBeTe Aa "13KMCHaT 

10 MMH)'TM. l1bnon3ea'1Te 4eTKa C MeKM nnaCTMaC0BM K0CMM, 3a Aa n04MCTI-1Te BH"1MaTenH0 "13,Qen1-1eT0 A0 
0TCTpatts:iBaHeTO Ha BC"14KM BM,Ql-1Ml-1 3aMbpCS'IBaHl-1J'l. O6bpHeTe oco6etto BH"1MaHMe Ha 0CTp"1Te ,cpa1-11.J..1a, 
B.Qflb6HaTI-1HMTe, K0HTaKTHl-1Te n0BbpXH0Crn , CBbp3BaH"1J'lTa "1 APYll-1Te TPYAHM 3a n04"1CTBaHe 30H"1. Pa3,QB"1>KeTe 
CrbBaeMMTe 4acn-t, 3a Aa A0CTI-1rHeTe A0 TPYAH0A0CTbnH"1Te MeCTa. 

Ernn 2 L-'l3BaAeTe M3,Qefl"1J'lTa 0T eH3"1MH"1fl pa3TB0p M n1 "13nnaKHeTe B AeCn-tnMpatta BO.Qa np0Abll>KeH"1e Ha 
natte 3 MMHyn,t . l113nnaKHeTe CTapaTenH0 1,1 HanbflH0 B.QJlb6HarnH"1Te, AYnKMTe 1,1 APYn1Te TPYAH0A0CTbnHM MeCTa. 

Ernn 3 nocTaeeTe MHCTpyMeHT"1Te B Kawa Ha anapaTa 3a no41-1cTBaHe/ Ae31-1tt(peK41-1s:i 1,1 11-1 o6pa6oTeTe no 
CTaH,QapTeH 4"1Kbll Ha ypeAa B Cb0TBeTCTBl-1e C yKa3aH"1flTa Ha np0M3B0AMTens:i Ha anapaTa 3a n04"1CTBaHe / 
Ae3MHq)eK4Ms:i: 

L-'l3M"1BaHe 10 MMHYTl-1 Ha 93° C M"1HMMYM C pa3TB0p Ha n04"1CTBal..L.I npenapaT, n0AXO.QJ'll..L.l 3a YPe.Aa 
3a n04"1CTBatte/Ae3"1H(peK1.1"1R 

L,13nnaKBaHe c AeM1-1Hepan1-131,1patta B0Aa 
L,13cywaeatte. 

npoeepKa npeAM cTepMnM3al.lMR 

• npo4eAYPMTe no n04"1CTBaHeTO Tps:16Ba Aa 6b,QaT noBTaps:IHl-1, A0KaTO "1HCTpyMeHTI-1Te 6b,QaT " rpM)KflMB0 n04MCTeH"1" 
"1 "BM,Q"1M0 4"1CTI-1" . 
• nposepeTe BH"1MaTentto ecs:iKo 1-13Ae.n1-1e, 3a Aa ce y sep1-1Te , 4e n1-1nc ea B"1A"1M0 3apa3s:ieatte. AKo 1-1Ma 3apa3s:ieatte, 
nosrnpeTe npo4eca no no4"1CTBaHe/ Ae31-1tt(peKL1"1R 
• nposepeTe pa6oTaTa Ha nO.QBM>KH"1Te 4acrn (Hanp. , naHrn, CBbp3BalJ..1"1 eneMettrn, nnb3ral..L.1"1 4acn-1 1,1 T.H .) B 1.1s:inaTa 
aMnnMT-yAa Ha AB"1>KeH"1eT0 "1M. 
• npoeepeTe Aafll-1 "1HCTpyMeHTI-1Te He ca Ae(popM1-1paH"1 (oco6etto "1HCTpyMeHTMTe, K0MT0 ce CBbp3BaT c AB"1raTen1-1). 

• KoraTo "1HCTpyMettrnTe ca crno6ettM, nposepeTe AanM 1113,QenMs:iTa ca crno6eH1-1 npas1-1nHo 1-1 K0MnottettrnTe ca e 
K0HTaKT. 
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• nposepr1salliTe 1-1aHocsaHeTO Ha "13Aen1t1sna: 1-13Aem,1ern He Mmt<e Aa ce yn0Tpe6r1sa 0TH0B0, aKo no Herc 1-1Ma pb>K,Qa, 
06ea4BeTRBaHe, neTHa 1,1n1,1 nospeAl-1. CBbp>KeTe ce c Tbpr0BCKlt1R Cl-1 npe,QCTaBl-1Ten, aa Aa 3aMeHlt1 ,QeqleKTHOTO 
"13Aen1-1e. 

CTepMnHa onaK0BKa 
Me.Q1-141-1HCK1t1onaKOBKl-11-1n1-1 nn1-1K0Be aa cTep1-1n1-1aa41-1s:1 Ha napa, K0l-1T0 ce npo.QaBaT Ha naaapa, MoraT Aa ce 1-1anonasaT 
aa onaK0BaHe Ha 0TAenH1t1Te l-1HCTpyMeHTl-1. OnaKOBKaTa TpR6Ba ,Qa ce nO,Qr0TBl-1 c noM0IJ..ITa Ha TeXHl-1KaTa aa ,QBOlliHO 
3al.J..llt1TH0 onaK0BaHe, B Cb0TBeTCTBlt1e CbC CTaHAapT DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 /2. 3a CTep1-1n1-1aa41t1RTa 
TaBl-1Te 1t1 KYTlt1"1Te c Kana41,1 MoraT CblJ..I0 ,Qa 61,iQaT nocTaBeHl-1 B O,Q06peH KOHTelliHep aa CTep1-1n1-1aa41t1R CbC 
aanel.faTBal.J..I ce KanaK. Cne,QBalliTe yKa3aHlt1RTa Ha np0l-13B0Al-1TenR Ha KOHTelliHepa aa CTep1t1J11t13a41-1s:1 0TH0CH0 
nocTaBRHeTO 1-1 CMflHaTa Ha ql1t1nTp1t1Te aa CTep1-1J11t13a41-1s:1 B KOHTelliHep1t1Te. 
KyTMMTe M TaBMTe 3a npeHaCJIHe M C"bXpaHeHMe Ha MHCTpyMeHTM TpR6Ba Aa 6"bAaT M3n0J13BaHM npM CJleAHMTe 
YCJl0BMR: 
• AKO e Bb3M0>KH0, BCflK0 1t13AeJ11t1e Tps:!6Ba ,Qa 6bAe paarno6eHO npe,Ql-1 ,Qa 6b,Qe nocTaBeH0 B KYTlt1flTa. 
• Bc1-1l.fK1t1 1t13AeJ11t1R Tps:16sa ,Qa 6b.QaT no,Qpe.QeH1t1 , aa ,Qa ce oc1-1ryp1-1 ,Qon1-1p Ha napaTa c BClt1l.fKM nosbpxHocrn Ha 
l-1HCTpyMeHT111Te. v1HCTpyMeHrnTe He TpR6ea ,Qa 6b,QaT HaTpynBaHl-1 l-1fll-1 nocTaBflHl-1 e 6Jll-13bK ,Q0n1-1p (1-1anonasalliTe 
crnlliK1t1Te aa no,Qpe>K,QaHe 1t1J11t1 c1-1J11-1KoH0BaTa nocTenKa, npe.QBl-1.QeHa aa Taa1-1 4en ). 
• noTpe61-1TeJ1RT Tps:16ea ,Qa ce ysep1-1 , l.fe Cb.Qbp>I<aH1-1eTO Ha tcyn1s1Ta aa 1t1HCTpyMeHrn He ce e npeo6bpHaJ10, Clle.Q 
KaTO 1t13,QeJ1"1RTa ca noApe,QeHM B KYTlt1RTa . 
• CaMO 1t13,QeJ11t1R np0l-13Be,QeHl-1 1,1/1-1n1-1 ,Q0CTaBeHl-1 0T FH TpR6Ba ,Qa ce nocTaBRT B TaBl-1Te aa lt1HCTpyMeHTM FH. 

CTepMflM3a4MR 
• 3a x1-1pypn.1l.fH1t1Te 1-1HcTpyMeHrn aa MHoroKpaTHa ynoTpe6a ,Qea1-1Hq}eK41-1RTa no yKaaaHaTa npo4e.Qypa e 
3a,QbJ1>K1t1TeJ1Ha npe.Q1-1 cTep1-1J11-1aa41-1s:1. 
• 60J1H1t14aTa H0Cl-1 0Tr0B0pH0CT 3a BbTpeWHl-1Te npo4e,Qyp1-1 3a noeTOpH0TO crno6RBaHe, npoeepKaTa lt1 onaK0BaHeTO 
Ha l-1HCTpyMeHrnTe, CJleA KaTO Te ca 61-1n1-1 CTapaTeJlH0 nOl.fl-1CTeHlt1 , TaKa l.fe ,Qa ce oc1-1rypM CTeplt1lllt13lt1palJ..I0 
npoH1-1KeaHe 1-1 npas1-1J1Ho cyweHe. Paanope,Q61-1Te, K01t1To Tps:16sa ,Qa ce cnaaeaT aa aalJ..11t1Ta oT ocTpl-1 Kpa1-11J..1a 1-1n1-1 
noTeH41-1aJ1H0 onaCHIII lt1HCTpyMeHrn, Tps:!6Ba Cbl.J..10 ,Qa ce npenopbl.faT 0T 60J1H1t14aTa. 
• CTep111J11-1aa41-1s:1Ta Ha napa/ ropelJ..la snara e npe,Qnol.f1-1TaH1-1s:1T 1-1 npenopbl.f1t1TeJ1eH MeT0A aa Ha6opa oT oprnne.Q1t1l.fH1t1 
"1HCTpyMeHTIII FH. 
• npenopbKIIITe Ha npo1-1asO,Q1t1TeJ1R Ha cTep111J11-1aarnpa TpR6sa BMHarM ,Qa ce cnaaeaT. np1-1 cTep1-1J11-1aa41-1R Ha 
MH0}f<eCTB0 Ha6op111 0T lt1HCTpyMeHrn s e,Qlt1H 41-1KbJl Ha CTep1-1n1-1aa41-1s:1 , cne,QeTe ,Qa He ce npeB1t1WaBa MaKCl-1MaJlH0T0 
HaToeapBaHe, yKa3aH0 0T np0l-13B0,Qlt1TenR. 
• Ha6op111Te 1t1HCTpyMeHrn TpR6Ba ,Qa ce no,Qr0TBflT 1-1 onaKoeaT npaB1t1J1Ho B TaB1t1Te 111/ 111J11-1 KYT1t11t1Te, aa ,Qa ce noaeon1-1 
Ha napaTa ,Qa np0Hlt1KHe Ill Aa BJle3e B npRK ,Q0n1-1p C BClt1l.fKM noebpXH0CTI-1. 
• B1t1}KTe A0J1HaTa Ta6J11-14a aa napaMeTp1t1Te Ha cTep1-1J11-1aa41-1R Ha 41-1Kn1t1Te, OA06peH1t1 oT FH, aa Aa ce oc1-1ryp1-1 H1t1B0 
Ha rapaHrnpaHa CTep111nH0CT (NAS) 0T 1Q-<i_ 
• MeTOAlt1Te aa CTep111J11113a41t1R C en-meH0B 0KCl-1,Q 1,1n1,1 C nlla3Ma He TpR6Ba Aa 6b,QaT 1113n0J13BaHl-1. 
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OA06PeHM napaMeTPM 3a CTepM11M3a~MJ'I Ha napa: 

BMA 1..1,MK"bfl 
TeMnepatypa TeMnepatypa npoA"bfl>KMTeflHOCT 

1°c1 (•F) Ha M3naraHe 

A npeAeap1-1Te11eH 
132°c 269.6°F 4 ML-1 Hy'TL-1 

BaKVM 

B 
npeAeap1-1Te11eH 

134°c 273.2°F 18 ML-1 Hy'TL-1 
BaKVM 

C 
npeAeap1-1Te11eH 

134°c 273.2°F 3 ML-1 Hy'TL-1 
BaKVM 

L11-1KnL-1Te 8 1-1 C He ca npenopb41-1Te!lHl-1 Hl-1T0 3a CAW,, HL-1T0 3a AeaKTl-1B1r1paHe Ha npM0HL-1 . 
Ta3M npo1..1,eAypa e O,Q06peHa 0T He3aBMCMMa na6opaTOpMS1, B Cb0TBeTCTBL-1e c AAMI TIR12. 

C1>xpaHeHMe 

TeMnepatypa 
Ha cyweHe 

30 ML-1 Hy'TL-1 

30 ML-1 Hy'TL-1 

30 ML-1 Hy'TL-1 

• np1-1 6opaeeHe c onaKoeaH1-1 KYT"""' BHMMaea'1Te ,Qa He noepe,Q1-1Te cTep1-1nHaTa nperpaAa. 3,QpaeHoTo 3ase,QeH1-1e 
rps:16ea Aa nocTaH0BL-1 npO,Qb/l)f{MTeflH0CT Ha CbXpaHeH1-1e 3a onaKOBaHMTe L-1HCTpyMeHrn, B 3aBMCMM0CT 0T CTep1-1nHaTa 
MHCTa11a41-1s:1 M npenopbKL-1Te Ha npOL-13B0,QL-1Tens:1 Ha Ta31-1 onaK0BKa. 

OnoeopHOCTM Ha 6011HML1,aTa 3a MHCTpyMeHTMTe, npe,QOCTaBeHM OT FH / 6poM B"b3MO>KHM ynoTpe6M: 
• FH Industrie He onpeAe.ns:1 6po'1 Ha 1,13non3eaH1-1s:1Ta Ha 1-1HcrpyMeHrnTe. IIIHcrpyMeHrnTe 3a oprnne,QL-14Ha x1-1pyprns:1, 
aKO C TSIX ce 6opae1-1 1-1 ce L-13n0!l3BaT npaBl-1!1H0, MoraT Aa 6bAaT M3n0113BaHL-1 B np0,Qb/l>KeH1-1e Ha ro,QL-1HL-1 . BbnpeKL-1 
Tosa, eeeHryanHa Henpae1-111Ha MaH1-1nyna41-1s:1 1-1n1-1 Hea,QeKeaTHa 3a1..L.11-1Ta, MoraT 6bp3o ,Qa s:1 HaMa11s:1T. 
IIIHcrpyMeHrnTe, K0MT0 ca He1-13non3eaeM1-1 nopa,Ql-1 ,Qbnro non3eaHe, Henpae1-111Ha MaH1-1ny11a41-1s:1 1-1n1-1 nowa 
noAQpb>KKa, Tps:16ea Aa ce BbpHaT Ha FH. BCl-141(1,1 npo6neML-1, CBbp3aHM c L-1HCTpyMeHrnTe, rps:16ea ,Qa 6b,QaT 
,Q0Kila,QBaHM Ha npe,QCTaBL-1Tens:1 Ha FH. 

IIIHcrpyMeHrnTe FH Tps:16ea Aa npeM1-1HaT BCM4KL-1 eTan1-1 Ha 06e33apa3s:1eaHe, no41-1cTeaHe, ,Qe31-1Hq)eK41-1s:1, npoeepKa 1-1 
Kpa'1Ha CTep1-1111-13a41-1s:1, npeAL-1 ,Qa 6b,QaT BbpHarn B FH . .QOKYMeHTL-1Te 0TH0CH0 o6e33apa3SIBaHeTO Tps:16ea ,Qa ce 
npeA0CTaBSIT Ha FH 3ae,QH0 C BbpHarnTe l-1HCTpyMeHrn. 

BA>KHA ~H<l>OPMAL\~51 HA BH~MAH~ETO HA MEA~L\~HCK~51 nEPCOHAfl 
BceKM cepL-103eH MH4M,AeHT, np0L-13TeKb11 BbB Bpb3Ka C l-13n0!l3BaHeTO Ha L-1HCTpyMeHTa , Tps:!6Ba Aa 6b,Qe Cb061..L.1eH Ha 
np0L-13B0AL-1Tens:1 , KaKT0 M Ha K0MneTeHTHMSI opraH Ha CTpaHaTa-4neHKa, B K0SIT0 pa60TM n0Tpe61-1Tens:1T. 

npenpaTKM 
AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products - Moisi heat. 
• tSO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 
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SV - Bruksanvisning for rengôring och sterilisation av FH-instrument 
Be garna âterfôrsaljarens kundtjanst om hji3Ip om du behëver mer information. Delta dokument ar inte uttômmande 
och utgër inte heller en manual vad galler kirurgiska tekniker och implantationsinformation. 1 samtliga fall hanvisas till 
distribuerade dokument. 

Allmünt 
• Denna bipacksedel galler for alla àteranvandningsbara medicintekniska produkter som tillveri<as av FH Industrie och 
distribueras av FH ORTHO och/eller deras âterfërsâljare och maste lâsas noggrant. Den ersâtter de bipacksedlar fër 
FH-instrument som har getts ut fëre 2010. 
• Oavsett am instrumenten ar nya eller inte ska de fëre anvandning behandlas varsamt enligt dessa instruktioner. 
• Engângsprodukter fâr inte steriliseras med undantag for implantat som levereras icke-sterila. Cessa 
anvisningar güller inte medicintekniska FH-produkter som levereras sterila och som inte fâr âteranvündas. 
• lnstrumentlâdorna utgôr inte en steril barriür: steriliseringsforpackning ska anvündas for att produkten ska 
vara fortsatt steril. 
• Anvisningarna i denna bipacksedel har validerats av FH. Sjukhusets ansvarar for ait se till att rekonditionering utfôrs 
med li3mplig utrustning och li3mpliga material och att den persona! som ansvarar for rekonditioneringen har fâlt korrekt 
utbildning for ait ënskat resultat ska uppnâs. Utrustning och procedurer ska valideras och ëvervakas regelbundet. 
• Tillbehër levereras icke-sterila i transportbehâllare. Elt transportformulâr (som anger att tillbehëret âr icke-sterilt) 
medfoljer varje tillbehër och ska kontrolleras vid mottagandet samt fore sterilisering. 
• FH-produkterna ska endast anvândas for placering eller borttagning av FH-proteser. 
• Rostfritt stâl och kobolt-kromlegeringar (CoCr) innehâller vanligtvis nickel. Nickel , kobolt och krom kan orsaka 
allergiska reaktioner. 
• FHK-CK-provningsbasplattor (referenser 268873 till 268878) âr tillverkade av koboltkrom (CoCr). Denna legering 
innehâller kobolt som klassificeras som CMR (canceriramkallande, mutagen eller reproduktionstoxisk). Utvarderingen 
av anvândningen av kobolt-kromlegeringar i FH:s medicintekniska produkter har dock visat ait de ar sakra fër 
befolkningen i allmanhet. 

Anvisningar 
• Kirurgteknisk information finns tillgânglig hos FH:s kundtjanst eller hos deras âterfërsâljare fër att ge kirurger ytterligare 
information om rekommenderad anvandningsmetod. Det âr viktigt att du laser den. 
• Tillbehëren har utformats for att fungera vid rumstemperatur. Vi rekommenderar att produkterna inte anvânds direkt 
efter angsterilisering, utan att man vântar tills de svalnat till rumstemperatur. Operationspersonalen ansvarar for ait 
verifiera ait instrumenten frân FH Industrie âr korrekt anslutna till operationssalens tillgangliga enheter fore ingreppet. 
• Vissa tillbehër bestar av tillfi3lliga invasiva enheter sâsom borrar, brotschar, frâsar, kranar och gângtappar. Dessa 
instrument ska anvândas med forsiktighet. Deras rotation kan orsaka problem med mjukdelar eller kontaktytor. 
• Produktema har kontrollerats av FH ORTHO eller deras aterfërsâljare och maste hanteras varsamt. Eventuella skador 
pâ utrustningen kan leda till funktionsfel. 
• Materialet ska endast anvandas fër det avsedda syfte som anges i den kirurgtekniska informationen. 
• Anvândning av vissa instrument som monteras pâ motorer (borrar, brotschar, mâtspetsar, frasar, gangtappar osv.) 
kan leda till uppvârmning mellan dessa instrument och benet. Oet rekommenderas att dessa instrument spolas med 
fysiologisk saltlësning vid anvandning. 

FH rekommenderar att alla enheter behandlas enligt anvisningarna for manuel] rengôring eller en kombination 
av manuell/automatisk rengôring i denna bipacksedel. 



76

Varningar 
• Sjukhuspersonal som arbetar med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade medicintekniska produkter ska ta 
hi:insyn till foljande forsiktighetsâtgi:irder. Spetsiga eller vassa enheter ska hanteras med stor fërsiktighet. 
• Metallborstar eller slipande skursvampar ska inte anvi:indas vid manuella rengëringsprocedurer. Sâdana redskap 
kan skada instrumentets yta. Anvand nylonborstar med mjuka borst och diskborstar av en dimension som ar anpassad 
efter vilka enheter som ska rengôras. 
• Lât inte kontaminerade enheter torka innan de rekonditioneras fër att underlâtta efteriôljande steg. 
• Fysiologisk saltlësning och rengërings-/desinfektionsmedel som innehâller aldehyd, kvicksilver, aktivt klor, klorid, 
brom, bromid, jod eller jodid ar frâtande och fâr inte anvândas. 
• Anvand inte mineralolja eller silikonbaserade smë~medel eftersom de ar tackta av mikroorganismer som fërhindrar 
direktkontakt mellan ytan och ângan och ar svâra att eliminera. 
• Automatisk rengôring med enbart tvi:itt-ldesinfektionsmaskin i:ir inte tillri:ickligt for ortopediska instrument. 
Noggrann manuell rengëring innan automatisk rengôring krâvs. 
• Enzymatiska rengôringsmedel med neutralt pH rekommenderas fër rengëring av âteranvandbara FH-produkter. 
• Produkter av aluminium ska endast rengëras med rengëringsmedel med neutralt pH. Undvik kontakt med starka 
alkaliska rengôringsmedel eller lôsningar som innehâller natriumhydroxid, jod eller klor eftersom aluminium kan 
angripas kemiskt vilket kan skada enheten. Anvândaren ska alltid rasa och fëlja anvisningama frân 
rengôringsproduktens tillveri<are. 
Obs: Barr, stift, raspar och vassa instrument kan behandlas med alkaliska rengôringsmedel och ska 
inspekteras noggrant efter behandlingen for att si:ikersti:illa att de vassa kanterna inte skadats. 
FH Industrie rekommenderar att en diskmaskin som uppfyller ISO 15883 vad gâller rengôring och desinfektion av 
instrument anvands. 

Anvisningar 
• Avlagsna ëverflëdig kroppsvatska och vavnad frân instrumenten med en fër luddfri engângstrasa. Placera enhetema 
pâ en bricka med destillerat vatten eller li3gg en fuktig trasa ovanpâ. 
• lnstrumenten mâste rengôras inom 30 minuter efter anvandning fër att minska risken fër att de tori<ar innan rengôring. 
• Anvanda instrument mâste transporteras till rekonditioneringsomrâdet i fërslutna eller ôvertâckta behâllare fër att 
undvika all risk fër ny kontaminering. 
• Om tillâmpligt ska instrument med fiera komponenter tas isâr fër att kunna rengëras effektivt. Se till att inte tappa bort 
smâ skruvar och komponenter. 
• Alla rengëringsmedel ska beredas enligt den utspâdning och temperatur som tillveri<aren rekommenderar. Mjukt 
kranvatten kan anvandas fër beredning av rengôringsmedel. Fôr att rengôringsmedel ska fungerar optimalt ar det viktigt 
att rekommenderade temperaturer anvands. 
Obs: Fi:irska rengôringslôsningar mâste forberedas. 
• lnstrumenten mâste tas bort frân metall- eller polymerbrickor vid manuell och/eller automatisk rengëring. Lock, lâdor 
och instrumentbrickor ska rengëras separat. Oenna regel galler inte for icke-sterila engângsimplantat. Plattor och 
skruvar kan vara kvar pâ brickan eller i vagnen vid rekonditionering. 
• Undvik att anvi:inda hârt vatten. Mjukt kranvatten kan anvândas for den fôrsta skëljningen. Den sista skôljningen 
ska gôras med renat vatten fër att avlâgsna avlagringar pâ instrumenten. En eller fiera av fôljande procedurer kan 
anvândas fër att rena vatten: ultrafiltrering (UF), omvand osmos (RO), avjonisering eller liknande. 
• Ânga (fuktig varme) ar den steriliseringsmetod som validerats fër FH-instrument. 
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Manuell desinfektions-/rengôringsprocedur 
Steg 1 Blôtlagg instrumenten helt i en enzymatisk lôsning (ALKAZYM 0.5%) och 1at dem ligga i 20 minuter. 

Anvand en nylonborste med mjuka borst for att borsta enheten forsiktigt tills all synlig smuts avlagsnats. Var sarskilt 
noga med ojamna kanter, hi31igheter, kontaktytor, anslutningar och andra omri3den som ar svara att rengôra. Rôr pa 
ledade delar for att komma at svi3ri3tkomliga omri3den. 

Steg 2 Ta upp enheten fri3n den enzymatiska lôsningen och skôlj med kranvatten i minst 3 minuter. Skôlj 
hi31igheter, hi31 och andra svi3ri3tkomliga omri3den noggrant och effektivt med en tryckstri31e. 

Steg 3 Hall rengôringsmedel i ultraljudsrengôrararen. Blôtlagg enheten helt i rengôringslôsningen och 
ultraljudsbehandla i minst 10 minuter vid 45-50 kHz. 

Steg 4 Skôlj enheten i renat vatten i minst 3 minuter eller tills det inte finns ni3got bloc! eller synlig smuts pa 
den eller i skôljvattnet. Skôlj hi31igheter, hi31 och andra svi3ri3tkomliga omri3den noggrant och effektivt. 

Steg 5 Upprepa stegen for ultraljudsrengôring och skôljning ovan. 
Steg 6 Ta bort kvarvarande fukt fri3n instrumentet med en ren, absorberande, luddfri trasa. 

Manuell/automatisk desinfektions-lrengôringsprocedur 
Steg 1 Blôtlagg instrumenten helt i en enzymatisk lôsning (ALKAZYM 0.5%) och 1at dem ligga i 10 minuter. 

Anvand en nvlonborste med miuka borst for att borsta enheten forsiktiat tills all svnlia smuts avlaasnats. Var sarskilt 
noga med ojâmna kanter, hi31igheter, kontaktytor, anslutningar och andra omri3den som âr svara att rengôra. Rôr pa 
ledade delar for att komma at svi3ri3tkomliga omri3den. 

Steg 2 Ta upp enheterna fri3n den enzymatiska lôsningen och skôlj dem med renat vatten i minst 3 minuter. 
Skôlj hi31igheter, hi31 och andra svi3ri3tkomliga omri3den noggrant och effektivt. 

Steg 3 Lâgg instrumenten i korgen i en lâmplig disk-/desinfektionsmaskin och behandla med en 
standardcykel i instrumentdisk-/desinfektionsmaskinen i enlighet med tillverkarens anvisningar: 

Oiska i minst 10 minuter vid 93 °c med ett rengôringsmedel som ar lâmplig for disk
/desinfektionsmaskinen. 
Skôlj med avjoniserat vatten 
Tori<a. 

lnspektion fore sterilisering 
• Rengôringsprocedurerna ska upprepas tills instrumenten ar "grundligt rengjorda" och "visuellt rena" 
• lnspektera varje enhet noggrant for att sâkerstalla att all synlig smuts âr borta. Upprepa rengôrings
/desinfektionsproceduren om det finns smuts kvar. 
• Kontrollera att rôrliga delar fungerar (t.ex. gângjarn, anslutningar, glidande delar osv.) ihelt ut. 
• Kontrollera att instrumenten inte deformerats (sârskilt instrument som kan anslutas till motorer). 
• Kontrollera att enheterna i hopmonterade instrumenten monterais korrekt och att komponenterna âr i kontakt. 
• lnspektera enheterna med avseende pa slitage: enheten âr inte lamplig for ateranvandning om den uppvisar 
korrosion, missfârgning, flâckar eller skador. Kontakta din forsâljningsrepresentant for att byta ut en si3dan defekt enhet. 

Steril forpackning 
Kommersiellt tillgângliga medicinska i3ngsteriliseringsforpackningar eller pi3sar kan anvândas for att forpacka enskilda 
instrument. Fôrpackning ska utforas med dubbel steril inslagningsteknik i enlighet med otN EN 1S0/ANSI MMI ISO 
11607-1 /2. Brickor och li3dor med Iock kan aven placeras i en godkand steriliseringsbehi3llare med tatt Iock for 
sterilisering. Fôlj anvisningarna fri3n steriliseringsbehi3llarens tillverkare vad galler isâttning och utbyte av 
steriliseringsfilter i steriliseringsbehi3llare. 
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lnstrumentens transport- och fërvaringslàdor màste anvandas vid foljande fërhàllanden: 
• Alla enheter maste am mëjligt demonteras innan de laggs i Iadan. 
• Alla enheter maste placeras pa ett satt sa att angan kommer i kontakt med alla ytor pa instrumenten. lnstrumenten 
tar inte staplas eller placeras i narkontakt (anvand de fërvaringsstall eller silikonmattor som tillhandahalls fër detta 
andamal). 
• Anvandaren ska kontrollera att innehallet i instrumentladan inte har ramlat ut efter enhetema lagts i radan. 
• Endast enheter som tillverkats och/eller levereras av FH ska placeras pa FH:s instrumentbrickor. 

Sterilisering 
• Oesinfektion enligt angiven procedur ar obligatoriskt fëre sterilisering fër ateranvandbara kirurgiska instrument. 
• Sjukhuset ansvarar for interna procedurer var gâller hopmontering, inspektion och fërpackning av instrument efter de 
rengjorts noggrant for att sakerstalla att anga kan penetrera pa ett steriliserande satt och att de torkas pa rampligt satt. 
Âtgârder for att skydda mot instrumentens vassa eller potentiellt skadliga kanter ska ocksa rekommenderas av 
sjukhuset. 
• Sterilisering med anga/fuktig varme ar den metod som fëredras och rekommenderas fër alla ortopediska instrument 
fran FH. 

Steriliseringsmaskinstillverkarens rekommendationer ska alltid fëljas. Vid sterilisering av fiera 
instrumentuppsattningar i en steriliseringscykel ska du se till att inte ëverskrida den maximala belastning som 
tillverkaren anger. 
• lnstrumentuppsattningar ska fërberedas korrekt och fërpackas pa brickor och/eller i Iador sa att anga kan tranga in 
och komma i direktkontakt med alla ytor. 
• Tabellen nedan visar steriliseringsparametrar fër cykler som validerats av FH fër att ta en sterilitetsniva (SAL) pa-{>_ 
• Steriliseringsmetoder med etylenoxid eller plasma fâr inte anvandas. 

Validerade ânasteriliserinasoarametrar: 

Typ av cykel Temperatur (°C) Temperatur (°F) Varaktighet 

A Fërvakuum 132 °c 269,6 °F 4 minuter 
B Fërvakuum 134°c 273.2°F 18 minuter 

C Fërvakuum 134°c 273.2°F 3 minuter 

Cykel B och C rekommenderas mte I USA och ar Inte heller rekommenderade for 1nakt1venng av pnoner. 
Denna procedur har validerats av ett oberoende laboratorium i enlighet med AAMI TIR12. 

Fôrvaring 

Torktid 

30 minuter 
30 minuter 

30 minuter 

• Vid hantering av fërpackade lâdor ska forsiktighet iakttas sa att den sterila barriâren inte skadas. Sjukvardinrattningen 
ska faststalla en fërvaringsperiod fër fërpackade instrument beroende pâ vilken steril forpackning de har samt vilka 
rekommendationer forpacknings tillverkare ger. 

Sjukhusets ansvar for lânade FH-instrument samt mëjligt âteranvandningsantal: 
• FH Industrie anger inte hur mânga gânger instrumenten kan anvandas. Ortopediska kirurgiska instrument kan om de 
hanteras och anvands korrekt anvandas i fiera âr. Da.remet kan felaktig hantering eller otillrackligt skydd snabbt minska 
anvandningstiden. Instrument som inte langre fungerar pa grund av Iang anvandning, felaktig hantering eller felaktigt 
underhâll ska skickas tillbaka till FH. Rapportera eventuella problem med instrumenten till din FH-representant. 
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• FH-instrumenten màste dekontamineras, rengëras, desinfekteras, inspekteras och steriliseras innan de skickas 
tillbaka till FH. Dekontamineringsdokumentation ska medfôlja instrument som skickas tillbaka till FH. 

VIKTIG INFORMATION FÔR SJUKHUSPERSONAL 
Alla allvarliga olyckor som intraffar i samband med enheten ska meddelas tillverkaren och behôrig myndighet i den 
medlemsstat dar anvandaren arbetar. 

Referenser. 
• AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 

NO - lnstruksjoner for bruk for rengj0ring og sterilisering av FH-instrumenter 

Ta kontakt med leverandcnens salgsavdeling om ràd hvis du trenger mer informasjon. Dette dokumentet er ikke 
utt0mmende; det er heller ikke en teknisk driftshàndbok som utviser implantasjonsprosedyrer. Henvis til oppgitte 
dokumenter uansett tilfelle. 

Generell 
• Denne hândboken gjelder for aile gjenbrukbare medisinske innretninger produsert av FH Industrie og distribuert av 
FH ORTHO og / eller dets distribut0rer, og b0r leses n0ye. Den erstatter FH-instrumenthândb0ker publisert f0r 2010. 
• Instrumenter, enten nye eller ei, b0r behandles med forsiktighet i henhold til disse instruksjonene f0r bruk. 
• Engangsutstyr b0r ikke resteriliseres med unntak av implantater som leveres som usterile. Disse instruksjonene 
gjelder ikke for medfelgende sterilisert FH-medisinsk utstyr som ikke skal gjenbrukes. 
• lnstrumentinnpakninger utgjer ikke en sterilitetsbarriere: steriliseringsemballasje mâ brukes til â 
opprettholde steril tilstand. 
• lnstruksjonene i denne hândboken er godkjent av FH. Det er sykehusets ansvar â s0rge for at gjenbruken utf0res 
ved hjelp av egnet utstyr og materialer, og at ansvarlig personell har blitt grundig oppla3rt for â oppnâ 0nsket resultat. 
Utstyr og prosesser mâ regelmessig godkjennes og overvâkes. 
• Tilleggsutstyr leveres som usterilt i transportbeholdere. Et oppdatert direktiv (som spesifiserer den usterile tilstanden 
til instrumenteringen) leveres med hvert instrument for inspeksjon ved mottak, og f0r sterilisering. 
• FH-utstyr skal utelukkende brukes til plassering eller eksplantering av FH-proteser. 
• Det rustfrie stâlet og kobolt-kromlegeringen (CoCr) inneholder vanligvis nikkel. Nikkei, kobolt og krom kan gi allergiske 
reaksjoner. 
• Testbasene FHK-CK (referanse 268873 til 268878) er laget i kobolt-krom (CoCr). Denne legeringen inneholder kobolt 
(CAS Nr. 7440-48-4), klassifisert CMR (kreftfremkallende, mutagen eller giftig for reproduksjonsevnen) i kategori 18, i 
en konsentrasjon over 0, 1 % i masseforhold. Men evaluering av bruken av kobolt-kromlegering i FH-instrumenter har 
gjort det mulig à bevise at dette generelt er sikkert for befolkningen. 
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Bruksanvisning 
• En operasjansteknikk er tilgjengelig fra FH sin kammersielle avdeling eller dens distributi,,r for a gi kirurgen ytterligere 
informasjon am den anbefalte bruksmetaden. Det er n0dvendig a lese denne. 
• lnstrumenteringen er tilegnet a fungere ved ramtemperatur. Det anbefales ikke a bruke dette utstyret direkte etter 
dampsterilisering og vente pa at den returnerer tilbake til romtemperatur. Operasjanssalens persanell har ansvar for a 
kantrallere karrekt kabling av F. H. Industrie-instrumenter med tilgjengelig aperasjansutstyr f0r intervensjanen. 
• Noen instrumenter bestar av midlertidige invasive innretninger sam barrer, bratsjer, syler ag f0lere. Disse 
instrumentene ma brukes med forsiktighet. Deres ratasjon kan f0re til konflikt med myke deler eller amrader i kontakt. 
• Dette utstyret er kvalitetssikret av FH ORTHO, eller dets distribut0rer, og ma handteres med forsiktighet. Eventuel! 
forringelse av utstyret kan f0re til risika for funksjansfeil. 
• Utstyret skal kun brukes til tilegnet funksjan slik sam beskrevet i aperasjansteknikkene. 
• Bruken av visse instrumenter som skal monteres pa matarer (barekroner, bratsjer, syler, ... ) kan f0re til risiko for 
oppheting mellam instrumentene ag benet. Det anbefales a vanne disse instrumentene med fysialagisk saltvann under 
bruk. 

FH anbefaler at alle anardninger behandles i henhald til instruksjonene beskrevet i denne hândbaken for 
manuell rengj0ring eller en kambinasjon av manuell / autamatisk rengj0ring. 

Advarsel 
• F0lgende forhaldsregler mâ averholdes av sykehuspersanell som arbeider med forurenset eller potensielt 
forurenset medisinsk utstyr. Skarpe eller spisse innretninger ma handteres med star forsiktighet. 
• lkke bruk metallberster eller skureputer under manuelle rengj0ringsprosedyrer. Slikt utstyr kan skade averflaten 
og kvaliteten pa instrumentene. Bruk nylonb0rster med myk bust og vattpinner med dimensjaner tilegnet innretningene 
som skal behandles. 
• lkke la forurensede innretninger terke for bearbeiding for a forenkle pat0lgende trinn. 
• Fysiologisk saltvann og rengj0rings - /desinfeksjonsmidler som inneholder aldehyd, kvikks0lv, aktivt klar, klarid, bram, 
bromid, jod eller jodid er etsende og b0r ikke brukes. 
• lkke bruk mineralolje eller silikonbaserte sm0remidler da disse belegger mikroorganismer, forhindrer direkte kantakt 
med overflaten med damp og er vanskelige a fjerne. 
• Automatisk rengjering ved hjelp av kun skrubb / desinfeksjonsmiddel er ikke tilstrekkelig for ortopediske 
instrumenter. Grundig manuell rengj0ring f0r automatisk rengj0ring pakreves. 
• PH-n0ytral rengj0ring og enzymatiske midler anbefales og foretrekkes for rengj0ringen av FH-gjenbrukbare 
innretninger. 
• For rengj0ringen av innretninger i aluminium skal kun vaskemidler med n0ytral pH brukes. Kontakt med sterke 
alkaliske vaskemidler eller med l0sninger som inneholder lut, jod eller klor b0r unngas da aluminium kan bli kjemisk 
utsatt og innretningen skadet. Det anbefales at brukeren alltid referer til og averhalder instruksjonene fra 
rengj0ringsproduktets produsent. 
Merk: barrer, spindler, rasper og andre skarpe instrumenter kan behandles med alkaliske vaskemidler og b0r 
neye inspiseres etter behandling for â sikre at de skarpe kantene ikke forverres. 
FH Industrie anbefaler bruken av en skrubber i henhold til ISO 15883 for rengj0ring og desinfeksjon av instrumenter. 
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lnstruksjoner 
• Fjern overf10dig vœske og organisk vev fra instrumenter med en lofri vattpinne for engangsbruk. Plasser innretningene 
i en brett med destillert vann eller dekk med fuktig klut. 
• lnstrumentene mà rengj0res innen 30 minutter etter bruk for a minimere muligheten for t0rking f0r rengj0ring. 
• lnstrumentene som brukes mà transporteres til forsyningsavdelingen i lukkede eller tildekkede beholdere for a unngà 
ny risiko for kontaminering. 
• 1 gjeldende tilfeller, mà flerkomponentinstrumenter demonteres for effektiv rengj0ring. S0rg for a ikke miste de smà 
skruene og komponentene. 
• Alle rengj0ringsmidler mà tilberedes i henhold til fortynning og temperatur som anbefales av produsenten. Myknet 
vann fra springen kan brukes til a innrette rengj0ringsmidler. Bruk av anbefalte temperaturer er viktig for optimal ytelse 
av rengj0ringsmidler. 
Merk: Nye rengj0ringsl0sninger mà forberedes. 
• lnstrumentene mà fjernes fra metall- eller polymerbrett ved bruk av manuelle og / eller automatiske 
rengj0ringsprosedyrer. Lokk, bokser og instrumentbrett ma rengj0res separat. Usterile engangsimplantater har unntak 
fra denne regelen. Plater og skruer kan forbli pa brettet eller vognen for gjenbehandling. 
• Bruk av hardt vann b0r unngàs. Myknet vann fra springen kan brukes til f0rste skylling. Den endelige skyllingen mà 
utf0res med renset vann for à fjerne avsetninger pà instrumentene. En eller flere av f0lgende prosesser kan brukes til 
à rense vann: ultrafiltrering (UF), omvendt osmose (RO), avionisering eller tilsvarende. 
• Damp (vàt varme) er den godkjente steriliseringsmetoden for FH-instrumenter. 

Desinfeksjonsprosedyre / manuell rengj0ring 
Trinn 1 Dypp instrumentene fullstendig i en enzyml0sning (ALKAZYM 0,5 %) og legg til t0rk i 20 minutter. 

Bruk en myk nylonb0rste til à b0rste innretningen forsiktig til ait synlig smuss er fjernet. Vœr sœrlig oppmeri<som pa 
ujevnheter, hulrom, kontaktflater, konnektorer og andre omràder som er vanskelige a rengj0re. Aktiver de hengslede 
delene for à fà tilgang til vanskelige omràder. 

Trinn 2 Fjern innretningen fra enzyml0sningen og skyll med vann fra springen i minst 3 minutter. Skyll hulrom, 
hull og andre vanskelige omràder grundig med en trykkstrâle. 

Trinn 3 Plasser rengj0ringsmidler i ultralydvasker. Dypp hele innretningen i rengj0ringsl0sningen med 
ultralyd (45-50 kHz) i minst 10 minutter. 

Trinn 4 Skyll innretningen i renset vann i minst 3 minutier eller til blod eller synlig smuss er fjernet fra den 
eller fra skyllevannet. Skyll hulrom, hull og andre vanskelige omràder grundig og effektivt. 

Trinn 5 Gjenta trinnene ovenfor for ultralydrengj0ring og skylling. 
Trinn 6 Fjern overf10dig fuktighet fra instrumentet med en ren, absorberende, lofri klut. 

Desinfeksjonsprosedyre / manuell/automatisk rengj0ring 
Trinn 1 Dypp instrumentene fullstendig i en enzyml0sning (ALKAZYM 0,5 %) og legg til t0rk i 10 minutier. 

Bruk en myk nylonb0rste til à b0rste innretningen forsiktig til ait synlig smuss er fjemet. Vœr sœrlig oppmeri<som pà 
ujevnheter, hulrom, kontaktflater, konnektorer og andre omrâder som er vanskelige à rengj0re. Aktiver de hengslede 
delene for à ta tilgang til vanskelige omràder. 
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Trinn 2 Fjern innretningene fra enzyml0sningen og skyll dem i renset vann i minst 3 minutter. Skyll hulrom, 
hull og andre vanskelige omrâder grundig og effektivt. 

Trinn 3 Plasser instrumentene i kurven til en egnet vaskemaskin / desinfektor. Bruk standard syklus i samsvar 
med instruksjonene oppf0rt av produsenten: 

Vask i 10 minutter pâ minimum 93 °c med en vaskemiddeloppl0sning egnet for vaskemaskin / 
desinfektor. 
Skyll med avmineralisert vann 
Setttil t0rk. 

lnspeksjon fer sterilisering 
• Rengj0ringsprosedyrene skal gjentas til instrumentene er "n0ye rengjort " og er "synlig rene ". 
• Kontroller hver innretning n0ye for a sikre at synlig forurensning fjernes. 1 titfelle forurensning, gjenta rengj0rings -
/desinfiseringsprosessen. 
• Kontroller den fulle bevegeligheten tilde bevegelige delene (f.eks. hengsler, kontakter, glidende deler, osv). 
• Kontroller instrumentene (spesielt instrumentene som er koblet til motorer) for deformasjon. 
• Nâr instrumentene er montert, mâ du kontrollere at innretningene er riktig montert med komponentene i kontakt. 
• Kontroller slitasjen av elementene: Systemet kan ikke brukes pâ nytt dersom det foreligger tilfeller av korrosjon, 
fargeendring, flekker eller skader. Kontakt din salgsrepresentant for utskifting av defekt del. 

Steril emballasje 
Kommersielt tilgjengelig medisinsk steriliserte dampemballasjer / -poser kan brukes til a pakke individuelle 
instrumenter. Emballasjen mâ klargj1,nes ved bruk av dobbel beskyttende emballasjeteknikk i henhold til DIN EN 
IS0/ANSI AAMI ISO 11607-1/2. Brett og bokser med lokk kan ogsâ plasseres i en godkjent steriliseringsbeholder med 
et tetningslokk for sterilisering. Feilg steriliseringsbeholderens instruksjoner for â sette inn og skifte ut steriliseringsfittre. 
Bokser og brett for transport og lagring av instrumenter skal brukes under f0lgende forhold: 
• Hvis mulig, mâ en hvilken som helst innretning demonteres f0r den plasseres i boksen. 
• Alle innretninger mâ plasseres pâ en mâte som sikrer at damp er i kontakt med aile instrumentenes overflater. 
lnstrumentene mâ ikke stables eller plasseres i na3r kontakt av hverandre (bruk oppbevaringsholdere eller silikonmatter 
som f0lger med). 
• Brukeren mâ s0rge for at innholdet i instrumentboksen ikke har veltet i boksen etter innpakning. 
• Kun innretninQer produsert oQ / eller distribuert av FH kan plasseres i FH-instrumentbrettene. 

Sterilisering 
• Oesinfeksjon i henhold til den angitte prosedyren er obligatorisk f0r sterilisering for gjenbrukbare kirurgiske 
instrumenter. 
• Sykehuset er ansvarlig for de interne prosedyrene for montering, inspeksjon og pakking av instrumentene etter 
grundig rengj0ring for a sikre steriliserende dampinntrengning og riktig t0rking. Sykehuset skal ogsâ anbefale 
n0dvendige tiltak for a beskytte instrumentenes skarpe eller potensielt skadelige kanter. 
• Oamp / fuktig varmesterilisering er den foretrukne og anbefalte metoden for FH-ortopediske instrumentsett. 
• Sterilisatorprodusentens anbefalinger mâ alltid f0lges. Ved sterilisering av flere instrumentsett gjennom en 
steriliseringssyklus, mâ ikke maksimal angitt belastning overskrides. 
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• lnstrumentsettene mâ Va3re riktig klargjort og lagret i brett og/eller bokser for a tillate damp a trenge inn og komme i 
direkte kontakt med aile overflater. 
• Se tabellen nedenfor for steriliseringsparametere for sykluser godkjent av FH for agi et sterilitetssikringsnivâ pâ 10~ 
• Etylenoksid- eller plasmasterilisering skal ikke tas i bruk. 

Godkjente parametere for dampsterilisering: 

Syklustype Temperatur (°C) Temperatur (F0
) Eksponeringsvarighet T0rketid 

A Prevakuum 132 ·c 269,6 "F 4 minutter 30 minutter 
B Prevakuum 134 ·c 273.2"F 18 minutter 30 minutter 

C Prevakuum 134 ·c 273.2"F 3 minutter 30 minutter 
Syklus B og C er 1kke anbefalt I USA, og heller 1kke for pnoninakt1venng. 
Oenne prosedyren er godkjent av et uavhengig laboratorium, i samsvar med MMI TIR12. 

Lagring 
Ved hândtering av pakkede esker mâ det utvises forsiktighet for a unngâ skade pâ den sterile barrieren. 
Helseinstitusjonen mâ fastsette en lagringsvarighet for de pakkede instrumentene, basert pâ den sterile emballasjen 
og anbefalinger fra emballasjens produsent. 

Sykehusansvar for lânte FH-instrumenter / Antall mulig gjenbruk: 
• FH Industrie hevder ikke en bestemt mengde bruk av instrumentene. Ortopediske kirurgiske instrumenter kan brukes 
i flere âr dersom disse er hândtert og brukt pâ riktig vis. Feil hândtering eller feil beskyttelse kan imidlertidig raskt 
forverre tilstanden. Instrumenter som ikke lenger fungerer pâ grunn av langvarig bruk, dârlig hândtering eller 
vedlikehold, skal retumeres til FH. Rapporter eventuelle problemer vedr0rende instrumentene til FH-representanten 
din. 

• Fh-instrumenter mâ gjennomgâ aile stadier for dekontaminering, rengj0ring, desinfeksjon, inspeksjon og endelig 
sterilisering f0r de returneres til FH. Ookumentasjon om dekontaminering mâ leveres med retumerte instrumenter til 
FH. 

VIKTIG INFORMASJON FOR SYKEHUSPERSONALET 
Enhver alvorlig ulykke som oppstâr i forbindelse med anordningen, skal underrette produsenten og vedkommende 
myndighet i medlemsstaten der brukeren befinner seg. 

Referanser. 
• MMI TIR12, Oesigning, testing, and labeling reusable medical devices for re processing in health care facilities: A 
guide for medical device manufacturers. 
• ANSI/MMI ST79, Comprehensive guide ta steam sterilization and sterility assurance in health care facilities. 
• ISO 17665, Sterilization of health care products- Moist heat. 
• ISO 17664, Sterilization of medical devices - Information ta be provided by the manufacturer for the processing of 
resterilizable medical devices. 



1999( E 04s9 

GROUPE 

FH ORTHO' 
~ DISTRIBUTEUR/DISTRIBUTOR 

FR, FH ORTHO SAS 
3 rue de la Fore 
68990 HEIMSBRUNN - FRANCE 
Tél. +33 (0)3 89 81 90 92/Fax : +33 (0)3 89 81 80 11 
lnfo@fhortho.œmlvM~\f. fhortho.Gom 

.. fABRICAnT/mAnUFACTURER 

FRANCE, FH INDUSTRIE 
6 rue Nobel 
Z.I. de Kernevez 
29000 OU PER - FRANCE 
Tél. +33 (0)2 98 55 68 95/Fax : +33 (0)2 98 53 42 13 
Gootact-fhi@lhortho.com/v1N1v. fhortho.GOm 

EMNI 2160/001-o / Revision 12/2022 




