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RETURN TO:

FAO: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT

ri

JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Website: www.jri-ltd.co.uk
Tel: 0114 345 0000 Fax: 0114 345 0004

| confirm that all instrumentation in this container has been cleaned and sterilised in accordance with the
instructions on the following pages.

Hospital:

Method of Sterilisation:

Method of Cleaning (Delete as appropriate):

Manual / Automated Wash / Both

Machine Cycle No:

Name: Position:
Signature: Date:
Note

Itis the responsibility of the reprocessor to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment
and materials, and that the personnel in the reprocessing facility have been adequately trained to achieve the
desired result. This normally requires validation and routine monitoring of the process.

Likewise any deviation by the reprocessor from these instructions should be properly evaluated for effectiveness
to avoid potential adverse consequences.
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Cleaning, Decontamination and Steam Sterilisation of Orthopaedic Surgical Instruments

(In accordance with ISO 17664-1:2021)

INSTRUCTIONS

Do not exceed 138°C for products that contain plastic components.

Repeated processing, as described below, has minimal effect on JRI re-usable manual instruments.
End of life is normally determined by wear and damage due to use.

Pre-operative cleaning and decontamination
NOTE: For instruments that have been previously cleaned, and for which a valid decontamination certificate is
available, manual cleaning, prior to use, is not necessary, provided that a validated automated cleaning system

is used.

Automated Cleaning

A validated automated cleaning system should be used in accordance with the
appropriate Part of HTM 01-01, to prepare instruments for clinical use. If applicable,
instruments should be loaded so that hinges are open, and cannulations and holes can
drain effectively.

Automatic Washing Cycle Steps and Parameters
Load the devices into the automatic washer-disinfector.
- Connect any device lumen(s) to the rinsing ports of the injector basket.
- Place blind holes at a downwards incline for drainage.
- Place all instruments in the open position whenever possible (i.e. hinged/mating
features, articulating surfaces).

Minimum cycle parameters:-
- Pre-cleaning: 20°C for 5 minutes (Deionised Water)
- Main Wash 1: 40°C for 10 minutes using a PH neutral detergent
- Main Wash 2: 20°C for 2 minutes using a PH neutral detergent
- Neutralising/ Rinse 2: 20°C for 1 minute (Deionised Water)

Post-operative cleaning and decontamination
Do not allow instruments to dry post-operatively for a period of greater than 15 minutes as this has been shown
to increase the risk of residual protein contamination.
Excess soiling should be removed with disposable cloth/paper wipes and all instruments covered with a damp cloth.
It is recommended that instruments be reprocessed as soon as is reasonably practical, and that they be transferred
directly to the cleaning facility following use. Cleaning agents with chlorine or chloride as the active ingredient are
corrosive to stainless steel and must not be used.

Long narrow cannulations, blind holes and screw-threads require particular attention during cleaning.

Preparation for
cleaning

Pre-Cleaning

Manual Cleaning

IFU F4030 Issue 27
March 2022

It is recommended that a neutral pH cleaning solution is used at a temperature and
dilution recommended by the solution manufacturer. Highly alkaline solutions (>pH 9.0)
should be avoided, as these may damage metal components and affect their function.
Acidic solutions (<pH 6.0) should not be used, as they will cause corrosion and device
malfunction.

If specialist cleaning tools are required, these should be made available.

Instruments that can, MUST be disassembled prior to cleaning, in accordance with the
instructions provided with the instruments.

Note: For severely soiled instrument, rinse under a cold tap for a minimum of 1 minute
to remove any gross contaminants.

Manual cleaning is recommended where there is visible soiling still evident on the
instruments, or where pre-cleaning may not have been effective, such as cannulated, or
threaded, instruments, or instruments with blind holes or complex component parts,
where disassembly is not possible.
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Automated Cleaning

Disinfection

Inspection /
Functional Testing
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Equipment: Use a neutral pH enzyme, low foaming, non-ionising solution and a soft
bristled brush. Water for injection, or purer, to be used throughout.

Method: Pre-soak in pH neutral, low foaming, non-ionising solution for a minimum of 20
minutes at room temperature. Whilst the devices remain submerged, scrub all surfaces
using a soft nylon brush until all visible blood debris has been removed. Ensure that hinged
instruments are cleaned in both open and closed positions.

Ensure that all instrument surfaces are visibly clean and free from stains and tissue.
Inspect all instrument to ensure proper function. Forceps tips should be properly aligned.
Cutting instruments and knife blades should be sharp and undamaged.

Note: Cannulations and holes to be cleaned using an appropriate brush, ensuring that
full depth of the instrument is reached.

Once free from visible soiling, place in a fresh pH neutral enzyme, low foaming, non-
ionising solution and sonicate for 10 minutes.

Following sonication, rinse instruments for at least 1 minute using purified water. Ensure
that running water passes through cannulations, and that blind holes are repeatedly filled
and emptied.

Instruments should be dried with a clean, disposable, absorbent, non-shedding wipe and
allowed to dry in ambient air for a minimum of 10 minutes before packing.

Note: Personal protective equipment, in accordance with local health and safety
procedures, should be worn during the cleaning procedure.

A validated automated cleaning system should be used, in accordance with the
appropriate Part of HTM 01-01, to prepare instruments for clinical use. If applicable,
instruments should be loaded so that hinges are open and cannulations and holes can
drain effectively.

The run-cycle should include at least rinse, wash, rinse and disinfection stages. A typical
run cycle should include:-

- Pre-cleaning: 20°C for 5 minutes (Deionised Water)

- Main Wash 1: 40°C for 10 minutes using a PH neutral detergent
- Main Wash 2: 20°C for 2 minutes using a PH neutral detergent
- Neutralising/ Rinse 2: 20°C for 1 minute (Deionised Water)

Cannulations, holes etc. should be checked when unloading, to ensure complete removal
of visible soil. If necessary, repeat cycle or use manual cleaning. All parts should be
thoroughly dried after cleaning.

Automatic Washing Cycle Steps and Parameters
Load the devices into the automatic washer-disinfector.

- Connect any device lumen(s) to the rinsing ports of the injector basket.

- Place blind holes at a downwards incline for drainage.

- Place all instruments in the open position whenever possible (i.e. hinged/mating

features, articulating surfaces).

Disinfection should only be used as a part of a full steam sterilisation process and should
NOT be the sole method of preparing surgical instruments for clinical applications.
Disinfection should be carried out in accordance with manufacturer’s instructions (for
automated systems) and appropriate HTM 01-01 guidelines as described below.

Cleaned and/or disinfected instruments should be inspected to
e Ensure that all visible blood and soiling has been removed
e Ensure that the devices are not damaged, worn or deformed/twisted
e Ensure the smooth operation of any moving parts over the required range of
motion
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Maintenance

Packing

Sterilisation

Additional
Information

References

IFU F4030 Issue 27
March 2022

e Ensure that component parts of larger assemblies can be readily assembled and
that function is not compromised.

e Ensure that there are no chemical residues remaining from the cleaning /
disinfection process

A small quantity of surgical grade instrument lubricant can be used to reduce friction and
wear on hinges, threads and moving parts.

Individually — A standard polypropylene/ Tyvek (or equivalent) sterilisation pouch of the
appropriate size is to be used to ensure that the instrument does not stress or tear the
packaging seals. Sets — Instrument sets should be loaded into the dedicated instrument
trays, or general-purpose instrument trays for sterilisation. If applicable, standard medical
grade steam sterilisation wrap should be used, following the recommended AAMI double-
wrap method (ANSI/AAMI ST-79:2017)

Instruments can be sterilised in the assembled condition

Steam Sterilisation should be conducted in a validated vacuum autoclave (BS EN
285:2015+A1:2021) operating at 134 -137 °C for a minimum holding time of 3 minutes, in
accordance with the autoclave manufacturer’s recommendations.

Steam sterilisation of multiple instruments in a single cycle should not exceed the loads
recommended by the autoclave manufacturer.

Where TSE/vCID contamination is suspected, a steam sterilisation cycle of 18 minutes
at 134°C is recommended by the World Health Organisation
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Sterile, packaged instruments should be stored in a designated, limited access, area that
is well ventilated and provides protection, as far as possible, from dust, moisture, insects,

vermin, and extremes of temperature and humidity.

Sterilised instrument packages should be checked, prior to opening, to ensure that the
packaging has not been compromised.

o ANSI/AAMI ST79:2017 - Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility
Assurance In Health Care Facilities

o BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilisation - Steam Sterilisers - Large Sterilisers

e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care

¢ |SO 17664-1:2021 — Processing of health care products — Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical devices — Part 1: Critical

and semi-critical medical devices

¢ |SO 15883-5:2021 — Washer-disinfectors — Part 5: Performance requirements and test
method criteria for demonstrating cleaning efficacy

¢ WHO Infection Control Guidelines for TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, March 1999)

e ACDP-TSE Annex C — General Principles of Decontamination and Waste Disposal
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ZASLETE ZPET NA ADRESU:

K RUKAM: ODDELENi ZAKAZNICKYCH SLUZEB
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Web: www.jri-Itd.co.uk
Tel.: +44 (0)114 345 0000 Fax: 0114 345 0004

Potvrzuji, Ze vSechny nastroje, které se nachazeji vtomto baleni, byly vycCistény a sterilizovany v souladu s pokyny
uvedenymi na ndsledujicich stranach.

Nemocnice: Zpusob sterilizace:

Zpusob cisténi (nehodici se skrtnéte):

Cislo cyklu:
manualni / automatické myti / oboje ¥

Jméno: Funkce:
Podpis: Datum:
Poznamka

Je povinnosti osoby provadéjici Cisténi a sterilizaci nastrojl zajistit provadéni téchto procedur vhodnym vybavenim
a materidly a radné vyskolenym persondlem, aby bylo dosazeno pozadovanych vysledk(. Pro splnéni téchto
pozadavkl se bézné vyZaduje ovéreni a priilbézné monitorovani procesu.

Podobné vsechny odchylky osoby provadéjici cisténi a sterilizaci od téchto pokynd musi byt fadné vyhodnoceny z
hlediska Ucinnosti, aby se zabranilo potencidlnim nezadoucim nasledkim.
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Cisténi, dekontaminace a parni sterilizace ortopedickych chirurgickych nastroja

(V souladu s normou ISO 17664-1:2021)

POKYNY

V ptripadé produktt obsahujicich plastové dily neprekradujte teplotu 138 °C.

Opakované Cisténi a sterilizace, jak jsou popsany nize, maji minimalni vliv na opakované pouzitelné ru¢ni nastroje JRI.
Konec jejich Zivotnosti je obvykle dan opotfebenim a poSkozenim béhem uzivani.

Predoperacni cisténi a dekontaminace
POZNAMKA: U nastroj, které byly vy¢istény dfive a pro néi je k dispozici platné potvrzeni o dekontaminaci, neni
rucni Cisténi pred pouzitim nutné, pokud se pouziva ovéreny systém automatického cisténi.

7 vev

Automatické cisténi

Pro pfipravu nastroji ke klinickému pouzZiti je nutno pouZivat ovéreny systém
automatického cisténi v souladu s prislusnou ¢asti normy HTM 01-01. V pfipadé nastrojl
s klouby, otvory a kanylami musi byt nastroje do mycky vkladany tak, aby byly rozeviené
a otvory a kanyly byly volné prichodné.

Kroky a parametry automatického myciho cyklu
VloZte ndstroje do automatické mycky-desinfekéniho zatizeni.
- Ptipadna lumen prostifedk( pripojte na proplachovaci porty kose injektoru.
- Slepé otvory umistéte v ndklonu smérem dold, aby z nich mohla volné odtékat
voda.
- VSechny nastroje vkladejte rozeviené, pokud je to mozné (kloubové nastroje,
nastroje vsazené do sebe, ¢lenité povrchy).

Minimalni parametry cyklu:-
- Predcisténi: Pti 20 °C po dobu 5 minut (v deionizované vodé)
- Hlavni myti 1: PFi 40°C po dobu 10 minut v Cisticim pfipravku s neutralnim pH
- Hlavni myti 2: P¥i 20°C po dobu 2 minut v Cisticim pFipravku s neutralnim pH
- Neutralizace/oplachovani 2: Pfi 20 °C po dobu 1 minuty (v deionizované vodé)

Pooperachni ¢isténi a dekontaminace
Po operaci nenechdvejte nastroje zaschnout déle neZ 15 minut, protoZe bylo prokazano, ze to zvysuje riziko
zbytkové bilkovinné kontaminace.

Vétsi znecisténi je potfeba odstranit jednordazovym/papirovym ubrouskem a nastroje je tfeba zakryt vihkou
utérkou. Doporucuje se vycistit nastroje co nejdfive je to mozné a po pouZiti je pfimo pfemistit do prostoru ¢iSténi.
Cistici prostfedky obsahujici chlér nebo chlorid jako Gcinné pfisady jsou korozivni pro nerezovou ocel a nesmi se

pouzivat.

Dlouhé uzké kanyly, slepé otvory a Sroubovaci zavity vyZzaduji béhem ¢isténi zvlastni pozornost.

Priprava na cisténi

Predcisténi

Rucni cisténi

IFU F4030 Issue 27
March 2022

Doporucuje se pouzivat Cistici roztok s neutrdlnim pH a teplotou a rfedénim podle
doporuceni jeho vyrobce. Nemély by se pouZzivat vysoce alkalické roztoky (pH > 9,0), které
mohou poskodit kovové komponenty a ovlivnit jejich funkci. Také kyselé roztoky (pH < 6,0)
by se nemély pouZzivat, protoZe zplsobuji korozi a nefunkénost prostredkd.

Pokud jsou potifebné specialni Cistici nastroje, mély by byt k dispozici.

Nastroje, u nichi je to moiné, MUSI byt pred ¢isténim rozmontovany podle pokyn(,
které jsou dodavany s témito nastroji.

Poznamka: V pfipadé silné znecisténych nastroji oplachujte pod studenou tekouci
vodou po dobu minimdalné 1 minuty za ticelem odstranéni hrubych necistot.

Rucni cisténi se doporucuje vSude tam, kde je na nastrojich stale viditelné znecisténi,
nebo kde predcisténi neni dostatecné ucinné, jako jsou kanylové nebo zavitové nastroje
nebo nastroje se slepymi otvory nebo slozenymi ¢astmi, které nelze demontovat.
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Automatické cisténi

Desinfekce

Kontrola / zkouska

funkce
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Vybaveni: Pouzivejte enzym s neutralnim pH, nizko pénivy neionizujici roztok a kartacek s
mékkymi Stétinami. Na cely proces (iSténi se musi pouZivat voda na injektaz nebo
purifikovana voda.

Zpusob: Pfedem namocte do nizko pénivého, neionizujiciho roztoku pokojové teploty s
neutradlnim pH na dobu minimalné 20 minut. Odrhnéte vSechny povrchy prostredki
ponorenych v roztoku mékkym nylonovym kartdckem, abyste odstranili vSechny viditelné
zbytky krve. Kloubové nastroje se musi Cistit v zaviené i rozeviené poloze.

Je tfeba zajistit, aby vSechny plochy nastroje byly viditelné Cisté, bez skvrn a zbytk( tkani.
Viechny nastroje zkontrolujte z hlediska jejich spravné funkce. Spicky klesti musi byt
rovné. Rezaci nastroje a éepele skalpel& musi byt ostré a nepogkozené.

Poznamka: Kanylace a otvory Cistéte vhodnym kartackem podle hloubky nastroje, ktery
dosahne az na dno.

Jakmile odstranite znamky viditelného znecisténi, vloZite nastroje do nizko pénivého,
neionizujiciho enzymatického roztoku s neutrdlnim pH a provedte Cisténi ultrazvukem po
dobu 10 minut.

Po ultrazvukovém vycisténi nastroje alespon 1 minutu oplachujte purifikovanou vodou.
Zajistéte prutok tekouci vody kanylami a opakovany pfitok a vytékani vody ze slepych
otvord.

Nastroje otfete Cistymi jednorazovymi savymi papirovymi ubrousky, které nepoustéji
chloupky, a nechte doschnout na vzduchu po dobu minimalné 10 minut, nez je zabalite.

Poznamka: Béhem ciSténi je tfeba pouzivat osobni ochranné prostiedky podle mistnich
postupt BOZP.

Pro ptipravu nastrojl ke klinickému poufZiti je nutno pouzivat ovéreny automaticky Cistici
systém, v souladu s pfislusnou ¢asti normy HTM 01-01. V pfipadé nastroja s klouby, otvory
a kanylami musi byt nastroje do mycky vkladany tak, aby byly rozeviené a otvory a kanyly
byly volné prichodné.

Cistici cyklus by mél zahrnovat minimdlné faze oplachu, myti, opét oplachu a desinfekce.
Typicky cyklus musi zahrnovat tyto kroky:-

- Predcisténi: Pti 20 °C po dobu 5 minut (v deionizované vodé)

- Hlavni myti 1: Pti 40°C po dobu 10 minut v Cisticim pfipravku s neutralnim pH
- Hlavni myti 2: Pti 20°C po dobu 2 minut v Cisticim pFipravku s neutralnim pH

- Neutralizace/oplachovani 2: Pfi 20 °C po dobu 1 minuty (v deionizované vodé)

Kanylace, otvory atd. je pfi vytahovani nastroje z mycky potfeba zkontrolovat, zda bylo
odstranéno vsechno viditelné znecisténi. V pripadé potfeby cyklus zopakujte nebo
pouzijte metodu rucniho cisténi. VSechny soucasti se musi po ¢isténi dikladné osusit.

Kroky a parametry automatického myciho cyklu
VloZte ndstroje do automatické mycky-desinfekéniho zafizeni.
- Pripadna lumen prostfedkl pfipojte na proplachovaci porty kose injektoru.
- Slepé otvory umistéte v naklonu smérem dold, aby z nich mohla volné odtékat
voda.
- VSechny ndstroje vkladejte rozeviené, pokud je to moZné (kloubové nastroje,
nastroje vsazené do sebe, ¢lenité povrchy).
Desinfekce se smi pouzivat pouze jako soucast procesu Uplné parni sterilizace a NEMELA
by byt jedinou metodou pfipravy chirurgickych nastrojl na klinické pouZziti.
Desinfekce se musi provadét podle pokyn( vyrobce (v ptripadé automatickych systému) a
podle pfislusnych pokynt normy HTM 01-01, jak je uvedeno dale.

Vycisténé a/nebo desinfikované nastroje je nutno zkontrolovat, abyste méli jistotu, Ze
e bylo odstranéno vSechno viditelné znecisténi a krev.
e nastroj neni poskozen, opotfebovan nebo deformovan/zkroucen.
) neni poskozen, 0RO /



Udriba

Baleni

Sterilizace

Dalsi informace

Reference
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e vSechny pohyblivé soucasti se pohybuji hladce v pIném rozsahu pohybu.

e soucasti prostredkl a vétsi sestavy lze snadno smontovat a budou po montazi opét
spravné fungovat.

e 7z procesu Cisténi/desinfekce nezlstaly na néstrojich zbytky chemikalii.

Lze pouZit malé mnoZstvi maziva na chirurgické nastroje pro sniZeni tfeni a opotrebeni
kloubd, zavitd a pohyblivych soudasti.

Jednotlivé nastroje — pouziva se standardni polypropylénovy/Tyvek (nebo ekvivalentni)
sterilizacni sac¢ek vhodné velikosti pro zajisténi toho, aby ndstroj netlacil na spoje obalu a
neroztrhl je.

Sady nastroju — sady nastrojl se pro sterilizaci ukladaji na tacy urcené pro tyto sady nebo
na univerzalni tacy na chirurgické nastroje.

Pokud je k dispozici, pouZzivejte standardni zabal pro parni sterilizaci chirurgickych nastroji
podle doporuéeni metody dvojiho zabalu AAMI (ANSI/AAMI ST-79:2017)

Nastroje lze sterilizovat ve smontovaném stavu

Parni sterilizace se provadi ve vyzkouseném vakuovém autoklavu (BS EN
285:2015+A1:2021) s provozni teplotou 134 -137 °C a s minimalni dobou vydrzZe na teploté
3 minuty, podle doporuceni vyrobce autoklavu.

Parni sterilizace vice nastrojl soucasné v jednom cyklu nesmi prekrocit zatizeni autoklavu
doporucené jeho vyrobcem.

V ptipadé podezieni na kontaminaci TSE/vCID doporuéuje Svétova zdravotnicka

organizace (WHO) parni sterilizacni cyklus 18 minut pfi teploté 134 °C
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Zabalené sterilni nastroje je tfeba uloZit na uréené misto s omezenym pfistupem, které je
dobte vétrané a zajistuje podle moznosti ochranu pfed prachem, vlhkosti, hmyzem, skadci
a teplotnimi a vlhkostnimi extrémy.

Baleni sterilnich nastrojd se musi pred otevienim zkontrolovat z hlediska neporusenosti.

o ANSI/AAMI ST79:2017 — Komplexni prlivodce parni sterilizaci a zajisténim sterility ve
zdravotnickych zafizenich

© BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilizace - Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

e Technické zdravotnické memorandum pro zachdzeni s chirurgickymi nastroji 01-01:
Zachazeni s chirurgickymi nastroji (zdravotnickymi prostfedky) pouzivanymi pro akutni
péci a jejich dekontaminace

¢ |SO 17664-1:2021 — Zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci — Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostfedkldl pro zpracovani zdravotnickych
prostiedkl — ¢ast 1: Kritické a polo-kritické zdravotnické prostiedky

¢SO 15883-5:2021 — Desinfekéni mycky — cast 5: Pozadavky na vykon a kritéria
zkuSebnich metod k prokazani ucinnosti myti

e Pokyny WHO pro kontrolu infekce TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, bfezen 1999)

o ACDP-TSE Priloha C — Obecné zasady dekontaminace a likvidace odpadu
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RETUR TIL:

FAO: KUNDESERVICEAFDELING
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Websted: www.jri-Itd.co.uk
Tif.: +44 (0)114 345 0000 Fax: +44 (0)114 345 0004

Jeg bekraefter, at al instrumentering i denne beholder er blevet rengjort og steriliseret i overensstemmelse med
instruktionerne pa de fglgende sider.

Hospital: Steriliseringsmetode:

Renggringsmetode (Slet efter behov):

Maskincyklus nr .:
Manuel / automatiseret vask / begge dele ¥

Navn: Position:
Underskrift: Dato:
Bemaerk

Det er oparbejderens ansvar at sikre, at oparbejdning udfgres ved hjzlp af passende udstyr og materialer, og at
personalet i oparbejdningsfaciliteten er uddannet tilstraekkeligt til at opna det gnskede resultat. Dette kreever
normalt validering og rutinemaessig overvagning af processen.

Ligeledes bgr enhver afvigelse fra disse instruktioner fra oparbejderens side vurderes korrekt for effektivitet for at
undga potentielle negative konsekvenser.

IFU F4030 Issue 27 Page 11 of 62
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Renggring, dekontaminering og dampsterilisering af ortopaediske kirurgiske instrumenter

(I overensstemmelse med ISO 17664-1:2021)

INSTRUKTIONER

Overskrid ikke 138 °C for produkter, der indeholder plastkomponenter.

Gentagen behandling som beskrevet nedenfor har minimal effekt pa JRI-genanvendelige manuelle instrumenter.
Levetiden bestemmes normalt af slid og skader pa grund af brug.

Praeoperativ renggring og dekontaminering
BEMZRK: For instrumenter, der tidligere er blevet rengjort, og for hvilke der findes et gyldigt
dekontamineringscertifikat, er manuel renggring inden brug ikke ngdvendig, forudsat at der anvendes et
valideret automatiseret renggringssystem.

Automatiseret
renggring

Et valideret automatiseret renggringssystem skal anvendes i overensstemmelse med den
relevante del af HTM 01-01 til at forberede instrumenter til klinisk brug. Hvis det er
relevant, skal instrumenterne laesses, sa haengslerne er abne, og kanyleringe og huller kan
draene effektivt.

Trin og parametre for automatisk vaskecyklus
Leeg enhederne i den automatiske vaskemaskine-desinfektor.
- Tilslut enhver enheds lumen til skylleportene pa injektorkurven.
- Anbring blinde huller med en nedadgaende hzldning for draening.
- Anbring alle instrumenter i 3aben position, nar det er muligt (dvs.
haengslede/parringsfunktioner, ledflader).

Minimum cyklusparametre:-
- Forrenggring: 20 °Ci 5 minutter (deioniseret vand)
- Hovedvask 1: 40 °Ci 10 minutter med et PH-neutralt renggringsmiddel
- Hovedvask 2: 20 °Ci 2 minutter med et PH-neutralt renggringsmiddel
- Neutralisering/Skylning 2: 20 °Ci 1 minut (deioniseret vand)

Postoperativ renggring og dekontaminering
Lad ikke instrumenter tgrre postoperativt i mere end 15 minutter, da dette har vist sig at gge risikoen for
resterende proteinkontaminering.
Overskydende snavs fjernes med engangsklud/papirservietter, og alle instrumenter daekkes med en fugtig klud.
Det anbefales, at instrumenter oparbejdes, sa snart det med rimelighed er praktisk, og at de overfgres direkte til
renggringsanlaegget efter brug. Renggringsmidler med klor eller klorid som den aktive ingrediens er aetsende over
for rustfrit stal og ma ikke bruges.
Lange smalle kanyler, blinde huller og skruegevind kraever saerlig opmaerksomhed under renggringen.

Forberedelse til
renggring

Forrenggring

Manuel renggring

IFU F4030 Issue 27
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Det anbefales, at der anvendes en neutral pH-renggringsoplgsning ved en temperatur og
fortynding, der anbefales af oplgsningsmidlets producent. Meget alkaliske oplgsninger (>
pH 9,0) b@r undgas, da disse kan beskadige metalkomponenter og pavirke deres funktion.
Syreoplgsninger (<pH 6,0) ma ikke anvendes, da de vil forarsage korrosion og funktionsfejl
pa enheden.

Hvis der kraeves specialrenggringsvaerktgjer, skal disse stilles til radighed.

Instrumenter, der kan, SKAL adskilles inden renggring i overensstemmelse med
instruktionerne, der fglger med instrumenterne.

Bemeerk: Ved meget snavsede instrumenter, skal der skylles under en kold hane i mindst
1 minut, for at fjerne eventuelle grove forurenende stoffer.

Manuel renggring anbefales, hvor der stadig er synlig tilsmudsning pa instrumenterne,
eller hvor forrenggring muligvis ikke har varet effektiv, sdsom kanylerede eller
gevindskarne instrumenter eller instrumenter med blinde huller eller komplekse
komponentdele, hvor demontering ikke er mulig.
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Udstyr: Brug et neutralt pH-enzym, lavskummende, ikke-ioniserende oplgsning og en blgd
bgrste. Vand til injektion eller renere skal bruges overalt.

Metode: |blgdszaetning i pH-neutral, lavtskummende, ikke-ioniserende oplgsning i
minimum 20 minutter ved stuetemperatur. Mens enhederne forbliver nedsanket, skal
man skrubbe alle overflader med en blgd nylonbgrste, indtil alle synlige blodrester er
fiernet. Sgrg for, at haengslede instrumenter renggres i bade aben og lukket position.
Serg for, at alle instrumentoverflader er synligt rene og frie for pletter og vaev.

Undersgg hele instrumentet for at sikre korrekt funktion. Pincetspidser skal vaere korrekt
justeret. Skaereinstrumenter og knivblade skal vaere skarpe og ubeskadigede.

Bemezerk: Kanyleringer og huller, der skal renggres med en passende bgrste, sikrer at
instrumentets fulde dybde nas.

Nar den er fri for synlig snavs, anbringes den i et frisk pH-neutralt enzym, lavtskummende,
ikke-ioniserende oplgsning og sonikeres i 10 minutter.

Efter sonikering skal instrumenterne skylles i mindst 1 minut med renset vand. Sgrg for,
at rindende vand passerer gennem kanyler, og at blinde huller gentagne gange er fylders
og temmes.

Instrumenter skal tgrres med en ren, absorberende engangsserviet og derefter tgrre i
omgivende luft i mindst 10 minutter fgr pakning.

Bemeerk: | henhold til lokale sundheds- og sikkerhedsprocedurer skal der bzeres
personligt beskyttelsesudstyr under renggringsproceduren.

Et valideret automatiseret renggringssystem skal anvendes i overensstemmelse med den
relevante del af HTM 01-01 for at forberede instrumenter til klinisk brug. Hvis det er
relevant, skal instrumenterne laesses, sa hangslerne er abne, og kanyleringer og huller
kan draene effektivt.

Kgrecyklussen skal mindst omfatte skylle-, vaske-, skylle- og desinfektionsfaser. En typisk
kerecyklus bgr omfatte: -

- Forrenggring: 20 °C i 5 minutter (deioniseret vand)

- Hovedvask 1: 40 °Ci 10 minutter med et PH-neutralt renggringsmiddel
- Hovedvask 2: 20 °Ci 2 minutter med et PH-neutralt renggringsmiddel
- Neutralisering/Skylning 2: 20 °C i 1 minut (deioniseret vand)

Kanyleringer, huller osv. skal kontrolleres ved udtagning for at sikre fuldstaendig fjernelse
af synlig snavs. Gentag om ngdvendigt cyklussen, eller brug manuel renggring. Alle dele
skal tgrres grundigt efter renggring.

Trin og parametre for automatisk vaskecyklus
Leeg enhederne i den automatiske vaskemaskine-desinfektor.

- Tilslut enhver enheds lumen til skylleportene pa injektorkurven.

- Anbring blinde huller med en nedadgaende hzldning for draening.

- Anbring alle instrumenter i aben position, nar det er muligt (dvs.

haengslede/parringsfunktioner, ledflader).

Desinfektion bgr kun bruges som en del af en fuld dampsterilisationsproces og ma IKKE
veere den eneste metode til forberedelse af kirurgiske instrumenter til kliniske
anvendelser.
Desinfektion skal udfgres i overensstemmelse med producentens instruktioner (for
automatiske systemer) og passende HTM 01-01 retningslinjer som beskrevet nedenfor.

Rengjorte og/eller desinficerede instrumenter skal inspiceres for at
e Sikre, at alt synligt blod og snavs er fjernet
e Sikre, at udstyret ikke er beskadiget, slidt eller deformeret/snoet
e Sikre, at bevaegelige dele fungerer glat i det kraevede bevaegelsesomrade
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e Sikre, at komponenter i stgrre samlinger let kan samles, og at funktionen ikke
kompromitteres.

e Sikre, at der ikke er nogen kemiske rester tilbage fra renggrings-
/desinfektionsprocessen

En lille maengde instrumentsmgremiddel af kirurgisk kvalitet kan bruges til at reducere
friktion og slid pa haengsler, gevind og bevaegelige dele.

Individuelt - En standardsteriliseringspose af polypropylen/Tyvek (eller tilsvarende) med
den passende stgrrelse skal bruges til at sikre, at instrumentet ikke spaender eller
gdelaegger pakningstetningerne.

Set - Instrumentsaet skal laegges i de dedikerede instrumentbakker eller
instrumentbakker til generel brug til sterilisering.

Hvis det er relevant, skal der anvendes standarddampsteriliseringsindpakning af
medicinsk kvalitet i henhold til den anbefalede AAMI dobbeltindpakningsmetode
(ANSI/AAMI ST-79:2017)

Instrumenter kan steriliseres i samlet tilstand

Dampsterilisering skal udfgres i en valideret vakuumautoklave (BS EN 285:2015+A1:2021),
der fungerer ved 134 -137 °C med en minimum holdetid pa 3 minutter i overensstemmelse
med autoklaveproducentens anbefalinger.

Dampsterilisering af flere instrumenter i en enkelt cyklus begr ikke overstige den
belastning, der anbefales af autoklaveproducenten.

Hvor der er mistanke om TSE/vCJD-kontaminering, anbefales en

dampsteriliseringscyklus pa 18 minutter ved 134 °C af Verdenssundhedsorganisationen
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Sterile, emballerede instrumenter skal opbevares i et bestemt, begrenset
adgangsomrade, der er godt ventileret og sa vidt muligt beskytter mod stgv, fugt, insekter,
skadedyr og ekstreme temperaturer og fugtighed.

Steriliserede instrumentemballager skal kontrolleres inden abning for at sikre, at
emballagen ikke er kompromitteret.

o ANSI/AAMI ST79:2017 — Omfattende vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring
i sundhedsfaciliteter

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilisation — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer

e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care

¢ |SO 17664-1:2021 — Behandling af sundhedsprodukter — Information fra producenten af
sundhedsprodukter ved behandling af medicinsk udstyr — Del 1: Kritisk og semi-kritisk

medicinsk udstyr

¢ |SO 15883-5:2021 - Vaskemaskine-desinfektorer — Del 5: Ydeevnekrav og
testmetodekriterier for at pavise renggringseffektivitet

e WHO Infection Control Guidelines for TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, marts 1999)

o ACDP-TSE Bilag C — Generelle principper for dekontaminering og bortskaffelse af affald
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RUCKGABE AN:

z. Hd.: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY, GroRbritannien An AK MEDICAL Company

Website: www.jri-ltd.co.uk
Tel.: +44 (0)114 345 0000 Fax: +44 (0)114 345 0004

Hiermit bestatige ich, dass alle Instrumente in diesem Behalter gemaR den Anleitungen auf den folgenden Seiten
gereinigt und sterilisiert wurden.

Krankenhaus: Sterilisationsmethode:

Reinigungsmethode (Unzutreffendes bitte
streichen):

Nr. des Maschinenzyklus:

Manuell/Automatische Reinigung/Beides

Name: Stelle:
Unterschrift: Datum:
Hinweis

Es liegt in der Verantwortung des Wiederaufbereiters zu gewahrleisten, dass die Wiederaufbereitung mit
geeigneter Ausriistung und geeigneten Materialien ausgefiihrt wird, und dass das Personal in der
Wiederaufbereitungsanlage ausreichend geschult wurde, um die gewiinschten Ergebnisse zu erhalten. Dafiir wird
normalerweise eine Validierung und eine Routineliberwachung des Prozesses bendtigt.

Ebenso sollte jede Abweichung von dieser Anleitung durch den Wiederaufbereiter ausreichend auf Effektivitat
Uberprift werden, um potentielle negative Konsequenzen zu vermeiden.
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Die Reinigung, Dekontaminierung und Dampfsterilisierung von Operationsinstrumenten
fiir die Orthopadie

(nach ISO 17664- 1:2021)

ANLEITUNG

Fiir Produkte mit Komponenten aus Kunststoff sollte die Temperatur nicht iiber 138 °C liegen.

Das wiederholte Aufbereiten, wie unten beschrieben, wirkt sich nur minimal auf die wiederverwendbaren manuellen
Instrumente von JRI aus.

Das Ende des Lebenszyklus wird normalerweise durch Verschleill und Schaden durch die Nutzung bestimmt.

Prdoperative Reinigung und Dekontamination
HINWEIS: Fiir Instrumente, die zuvor gereinigt wurden und fiir die eine giiltige Dekontaminationsbescheinigung
vorliegt, ist eine manuelle Reinigung vor der Nutzung nicht notig, vorausgesetzt, dass ein zugelassenes
automatisches Reinigungssystem genutzt wird.

Automatische Nutzen Sie zur Vorbereitung der Instrumente fir die klinische Nutzung ein validiertes,

Reinigung automatisches Reinigungssystem gemafls dem entsprechenden Abschnitt von HTM 01-01
(Health Technical Memorandum). Alle Instrumente, wenn maoglich, mit geodffneten
Scharnieren und Gelenken einlegen, damitFlissigkeiten effektiv aus Kanilen und
Hohlrdumen ablaufen kdnnen.

Schritte und Parameter fiir automatische Waschprogramme
Die Gegenstande in das automatische Reinigungs- und Desinfektionsgerat einlegen.
- Etwa vorhandene Hohlrdume von Instrumenten an die Splldisen der
Instrumentenwanne anschliefRen.
- Blind6ffnungen missen nach unten gerichtet sein, damit Flissigkeiten ablaufen
kdnnen.
- Alle Instrumente, wenn moglich, mit getffneten Scharnieren, Gelenken oder
beweglichen Teilen einlegen.

Mindestparameter fir den Reinigungszyklus:-
- Vorwasche: 20 °C, 5 Minuten lang (entmineralisiertes Wasser)
- Hauptwaschgang 1: 40 °C, 10 Minuten lang, mit pH-neutralem Reinigungsmittel
- Hauptwaschgang 2: 20 °C, 2 Minuten lang, mit pH-neutralem Reinigungsmittel
- Neutralisierung/ Spulen 2: 20°C, 1 Minuten lang (entionisiertes Wasser)

Postoperative Reinigung und Dekontamination

Nach dem Eingriff diirfen Sie die Instrumente nicht langer als 15 Minuten lang trocken lassen, weil dies
nachgewiesenermaBen das Risiko einer Restprotein-Kontamination erhoht.

UbermaiRige Verschmutzung sollte mit Einweg-Tiichern/Papierwischtiichern entfernt werden und alle Instrumente
sollten mit einem feuchten Tuch abgedeckt werden. Instrumente so schnell wie irgend moglich wiederaufbereiten
und nach Gebrauch direkt zur Reinigungsanlage lberfiihren. Reinigungsmittel, deren aktiver Bestandteil Chlor oder
Chlorid ist, wirken dtzend auf Edelstahl und diirfen nicht genutzt werden.

Lange, enge Kaniilen, Blindlécher und Schraubengewinde erfordern besondere Aufmerksamkeit bei der Reinigung.

Reinigungsvorbereitu  Benutzen Sie eine pH-neutrale Reinigungslésung bei einer Temperatur und mit einer
ng Verdiinnung wie vom Hersteller empfohlen. Hochalkalische Lésungen (>pH 9,0) sind zu
vermeiden, da diese Metallkomponenten beschadigen und deren Funktion beeinflussen
kénnte. Saurehaltige Lésungen (<pH 6,0) sollten nicht genutzt werden, da diese zu
Korrosion und Geratefehlfunktion fiihren kénnen.
Werden spezielle Reinigungswerkzeuge benotigt, sollten diese zur Verfligung gestellt
werden.
Instrumente, die aus mehreren Bestandteilen bestehen und auseinandergenommen
werden konnen, MUSSEN vor der Reinigung auseinandergenommen werden - folgen
Sie dazu der Anleitung, die den Instrumenten beiliegt.
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Vorreinigung

Manuelle Reinigung

Automatische
Reinigung
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Hinweis: Stark verschmutzte Instrumente mindestens 1 Minute lang unter flieBendem
Wasser reinigen, um grobe Verunreinigungen zu entfernen.

Manuelle Reinigung wird empfohlen, wenn auf den Instrumenten noch immer
Verschmutzungen nachweisbar und ersichtlich sind, oder wo eine Vorreinigung
eventuell nicht effektiv war, wie z. B. bei Instrumenten mit Kaniilen, Gewinden,
Blindléchern oder komplexen Komponententeilen, wo eine Demontage nicht maglich
ist.

Ausstattung: Nutzen Sie eine nicht ionisierende Enzym-Losung mit neutralem pH-Wert
und wenig Schaumbildung, und eine weiche Borstenbiirste. Nutzen Sie wahrend der
gesamten Reinigung Wasser fiir Injektionen oder Reinwasser.

Methode: In einer pH-neutralen, nicht ionisierenden Losung mit wenig Schaumbildung
mindestens 20 Minuten lang bei Raumtemperatur einweichen. Alle Oberflaichen mit einer
weichen Nylonbirste birsten, bis alle sichtbaren Blutriickstande entfernt wurden. Darauf
achten, dass die Instrumente wahrend des Biirstens in der FlUssigkeit eingetaucht bleiben.
Instrumente mit Scharnieren miissen im geodffneten und im geschlossenen Zustand
gereinigt werden.

Achten Sie darauf, dass alle Instrumentenoberflachen sichtbar sauber und frei von Flecken
und Gewebe sind.

Uberpriifen Sie alle Instrumente auf ihre richtige Funktionsweise. Pinzettenspitzen sollten
richtig ausgerichtet sein. Schneideinstrumente und Messerklingen sollten scharf und
unbeschadigt sein.

Hinweis: Kaniilen und Locher sollten mit einer geeigneten Biirste gereinigt werden,
damit auch die tiefsten Stellen am Instrument gereinigt werden kénnen.

Wenn die Instrumente keine sichtbaren Verschmutzungen mehr aufweisen, werden sie in
eine pH-neutrale, nicht ionisierende Enzymlésung mit wenig Schaumbildung gelegt und
10 Minuten lang beschallt.

Nach der Beschallung werden die Instrumente mindestens 1 Minute lang mit Reinwasser
gesplilt. Stellen Sie sicher, dass Wasser durch die Kanilen flieRt, und dass Blindlécher
mehrmals ausgespult werden.

Instrumente sollten mit einem sauberen, absorbierenden, fusselfreien Einwegtuch
abgetrocknet werden und vor dem Verpacken mindestens 10 Minuten lang bei
Raumtemperatur trocknen.

Hinweis: GemaR ortlicher Gesundheits- und Sicherheitsvorschriften sollte wahrend des
Reinigungsvorgangs personliche Schutzausriistung getragen werden.

Nutzen Sie zur Vorbereitung der Instrumente fir die klinische Nutzung ein validiertes,
automatisches Reinigungssystem gemald dem entsprechenden Abschnitt von HTM 01-01
(Health Technical Memorandum). Falls zutreffend, sollten Instrumente mit gedffneten
Scharnieren und Gelenken eingelegt werden, und so, dass Flissigkeiten aus Kanilen und
Hohlrdumen effektiv ablaufen kénnen.

Zum Waschvorgang gehoéren auf jeden Fall eine Spilung, ein Waschvorgang, eine Spilung
und eine Desinfektion. Ein Routine-Waschgang sollte aus folgenden Zyklen bestehen:

- Vorwasche: 20 °C, 5 Minuten lang (entmineralisiertes Wasser)

- Hauptwaschgang 1: 40 °C, 10 Minuten lang, mit pH-neutralem Reinigungsmittel
- Hauptwaschgang 2: 20 °C, 2 Minuten lang, mit pH-neutralem Reinigungsmittel
- Neutralisierung/ Spulen 2: 20°C, 1 Minuten lang (entionisiertes Wasser)

Kantlen, Hohlraume etc. sollten bei der Entnahme Uberprift werden, um sicherzustellen,
dass sichtbare Verschmutzungen komplett entfernt wurden. Wenn nétig, wiederholen Sie
den Waschvorgang oder reinigen Sie die Instrumente manuell. Nach der Reinigung
mussen alle Teile griindlich getrocknet werden.
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Schritte und Parameter fiir automatische Waschprogramme
Die Gegenstande in das automatische Reinigungs- und Desinfektionsgerat einlegen.
- Etwa vorhandene Hohlradume von Instrumenten an die Splldisen der
Instrumentenwanne anschliel3en.
- Blind6ffnungen miissen nach unten gerichtet sein, damit Fllssigkeiten ablaufen
kénnen.
- Alle Instrumente, wenn moglich, mit gedffneten Scharnieren, Gelenken oder
beweglichen Teilen einlegen.
Die Desinfektion sollte nur als Teil eines kompletten Dampfsterilisationsprozesses genutzt
werden und NICHT die einzige Reinigungsmethode zur Vorbereitung von chirurgischen
Instrumenten fur klinische Anwendungen sein.
Die Desinfektion sollte gemal der Herstelleranleitungen (flir automatische Systeme) und
geeigneter HTM 01-01 Richtlinien, wie unten beschrieben, ausgefiihrt werden.

Gereinigte und/oder desinfizierte Instrumente sollten auf folgendes tGberprift werden:

e Stellen Sie sicher, dass sichtbare Blutriickstdnde und Verschmutzungen entfernt
wurden

e Stellen Sie sicher, dass die Instrumente nicht beschadigt, abgenutzt oder
verformt/verdreht wurden

e Stellen Sie sicher, dass sich alle beweglichen Teile richtig bewegen lassen

e Stellen Sie sicher, dass Einzelteile von groRReren Bausatzen leicht zusammengebaut
werden kdnnen und ihre Funktion nicht beeintrachtigt wurde.

e Stellen Sie sicher, dass sich keine Reinigungs- oder Desinfektionsriickstdnde auf den
Instrumenten befinden

Sie kénnen eine kleine Menge Schmiermittel fiir chirurgische Instrumente nutzen, um die
Reibung und den VerschleiB an Scharnieren, Gewinden und beweglichen Teilen zu
reduzieren.

Einzeln verpackt — Ein Sterilisationsbeutel aus standardgemiRem Polypropylen/Tyvek
(oder dhnlichem) in einer geeigneten GroRe; dieser wird genutzt, um sicherzustellen, dass
das Instrument die Verpackungsversiegelung nicht dehnt oder zerreif3t.

Sets — Fir die Sterilisation sollten Instrumenten-Sets auf die zugehorigen oder auf
allgemeine Instrumenteneinsatze gelegt werden.

Falls zutreffend, sollte ein standardgemiafes Dampfsterilisationsvlies medizinischer
Einstufunggenutzt werden, und zwar gemdR der empfohlenen AAMI-
Doppellagenmethode (ANSI/AAMI ST-79:2017)

Die Instrumente konnen in ihrem zusammengebauten Zustand sterilisiert werden

Dampfsterilisation sollte in einem validierten Dampf-Sterilisator mit Vakuum (ISO
285:2015 und A1 2021) bei 134-137 °C und mit einer Haltezeit von mindestens 3 Minuten
ausgefuhrt werden, und zwar gemaR den Empfehlungen des Autoklav-Herstellers.

Bei der Dampfsterilisation von mehreren Instrumenten in einem einzigen Zyklus die
empfohlene Beladung des Autoklav-Herstellers nicht Gberschreiten.

Wenn eine TSE/vCID-Kontamination vermutet wird, wird ein Dampfsterilisationszyklus
von 18 Minuten bei 134 °C von der Weltgesundheitsorganisation empfohlen (siehe
WHO/CDS/CSR/APH/2000.3).

Sterile und verpackte Instrumente sollten in einem bestimmten Bereich mit begrenztem
Zugang aufbewahrt werden. Dieser Bereich sollte gut beliiftet und vor Staub, Feuchtigkeit,

Insekten, Ungeziefer, und extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschiitzt sein.

Sterile Instrumentenverpackungen sollten vor der Offnung auf Schiden an der
Verpackung tberpriift werden.
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o ANSI/AAMI ST79:2017 - Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility
Assurance In Health Care Facilities (Umfassender Leitfaden zur Dampfsterilisation und
Sterilitatssicherung in Einrichtungen des Gesundheitswesens)

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - Grol3e Sterilisatoren

e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care

¢ SO 17664-1:2021 — Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufbereitung von

Medizinprodukten - Teil 1 Kritische und semikritische Medizinprodukte

¢ |SO 15883-5 - 2021 Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 5 Leistungsanforderungen und
Kriterien fiir Prifverfahren zum Nachweis der Reinigungswirksamkeit

e Infektionskontrollrichtlinien der WHO fir TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, Marz 1999)

e ACDP-TSE Annex C — General Principles of Decontamination and Waste Disposal
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REMITENTE:

A/A: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way
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J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Sitio web: www.jri-ltd.co.uk
Tel.: +44 (0)114 345 0000 Fax: 0114 345 0004

Confirmo que todo el instrumental de este recipiente se ha limpiado y esterilizado segun las instrucciones de las
paginas siguientes.

Hospital: Método de esterilizacion:

Método de limpieza (Elimine lo que no sea
pertinente):

N’ de ciclo de la maquina:

Lavado manual / automatico / Ambos

Nombre: Cargo:
Firma: Fecha:
Nota

El reprocesador asume la responsabilidad de asegurarse de que el reprocesado se lleve a cabo utilizando el equipo
y los materiales adecuados y de que el personal de la planta de reprocesado haya recibido la formacién necesaria
para conseguir los resultados deseados. Esto suele conllevar la validacidn y el control rutinario del procedimiento.

Asimismo, deberia evaluarse toda desviacién respecto a estas instrucciones por parte del reprocesador y
comprobarse su efectividad para evitar posibles consecuencias adversas.
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Limpieza, descontaminacion y esterilizacidon por vapor de instrumental para cirugia

ortopédica
(de conformidad con ISO 17664-1:2021)

INSTRUCCIONES

No exponga los productos con componentes plasticos a temperaturas superiores a 138 °C.

El procesado reiterado que se lleva a cabo segun lo descrito mas abajo tiene un efecto minimo sobre el instrumental

manual reutilizable de JRI.

El fin de la vida util del mismo suele estar determinado por el desgaste y por los dafios derivados de su uso.

Limpieza y descontaminacion preoperatoria
NOTA: Para el instrumental que se haya limpiado previamente y que cuente con un certificado de
descontaminacion disponible, no serd necesaria la limpieza manual previa al uso, siempre que se utilice un
sistema de limpieza automatizado homologado.

Limpieza
automatizada

Se debera utilizar un sistema de limpieza automatizado homologado, de acuerdo con la
Parte correspondiente del HTM 01-01, para la preparacién del instrumental para uso
clinico. Si procede, los instrumentos deben colocarse de modo que las bisagras estén
abiertas, y que el agua pueda escapar completamente de las canulas y agujeros.

Pasos y pardmetros del ciclo del lavado automadtico
Cargue los dispositivos en la lavadora desinfectadora automatica.
- Conecte cualquier tubo del dispositivo a los puertos de aclarado de la cesta del
inyector.
- Coloque los agujeros ciegos con una inclinacién descendente para el drenaje.
- Coloque todos los instrumentos en posicidén abierta siempre que sea posible (es
decir, elementos con bisagras o acoplamientos, superficies articuladas).

Parametros minimos del ciclo:
- Limpieza previa: 20 °C durante 5 minutos (agua desionizada)
- Lavado principal 1: 40 °C durante 10 minutos con un detergente con pH neutro
- Lavado principal 2: 20 °C durante 2 minutos con un detergente con pH neutro
- Neutralizacidon/Aclarado 2: 20 °C durante 1 minuto (agua desionizada)

Limpieza y descontaminacion posoperatoria
No deje que los instrumentos se sequen en el posoperatorio durante un periodo superior a 15 minutos, ya que
se ha demostrado que esto aumenta el riesgo de contaminacion proteinica residual.
La suciedad abundante debe retirarse con toallitas desechables de tela/papel y todo el instrumental debe cubrirse
con un pafio humedo. Se recomienda que el reprocesado del instrumental se realice lo antes posible y que, tras su
uso, el instrumental se transfiera directamente a las instalaciones de limpieza. No deben utilizarse agentes
limpiadores cuyos ingredientes activos sean cloro ni cloruro, puesto que corroen el acero inoxidable.

La limpieza de canulas largas y estrechas, de agujeros ciegos y roscas debe realizarse con especial atencion.

Preparacion para la
limpieza

Limpieza previa
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Se recomienda utilizar una solucién limpiadora de pH neutro a la temperatura y dilucién
recomendadas por el fabricante. Deben evitarse las soluciones con un alto grado de
alcalinidad (>pH 9,0), puesto que estas pueden dafiar los componentes metalicos y tener
un efecto sobre su funcionamiento. Las soluciones acidas (<pH 6,0) no deben utilizarse,
puesto que son corrosivas y provocan un mal funcionamiento del instrumental.

Si se necesitan herramientas de limpieza especializadas, estas deberian facilitarse.

Los instrumentos desmontables DEBEN desmontarse antes de la limpieza segun las
instrucciones que acompaian el instrumental.

Nota: Si el instrumento esta muy sucio, aclarelo bajo el grifo de agua fria durante un
minuto como minimo para eliminar la contaminacién de gran tamaiio.
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Limpieza manual

Limpieza
automatizada
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Se recomienda la limpieza manual cuando haya un alto nivel de suciedad atin visible en
el instrumental o cuando sea posible que la limpieza previa no haya sido efectiva, como
en instrumental con canulas o roscas o instrumental con agujeros ciegos o piezas
componentes complejas, cuando no sea posible desmontarlas.

Equipo: Utilice una solucidn de enzimas con pH neutro, poco espumosa y no ionizante y
un cepillo de cerdas suaves. Utilice en todo momento agua inyectable u otra de mayor
pureza.

Método: Sumergir previamente en una solucién de pH neutro, poco espumosa y no
ionizante durante un minimo de 20 minutos a temperatura ambiente. Mientras los
dispositivos estdn sumergidos, frote todas las superficies con un cepillo de nailon suave
hasta que se hayan eliminado todos los restos de sangre visibles. Asegurese de limpiar los
instrumentos con bisagras tanto en posicién abierta como cerrada.

Asegurese de que todas las superficies del instrumento estén visiblemente limpias y no
presenten manchas ni restos de tejidos.

Revise todo el instrumental para asegurarse de que funcione correctamente. Las puntas
de las pinzas deben estar bien alineadas. Los instrumentos cortantes y las cuchillas deben
estar afilados y no presentar dafnos.

Nota: Las canulas y los agujeros deben limpiarse mediante un cepillo adecuado,
asegurandose de llegar hasta el fondo del instrumento.

Cuando ya no haya suciedad visible, coléquelos en una solucién enzimatica nueva de pH
neutro, poco espumosa y no ionizante, y sométalos a un bano ultrasénico durante 10
minutos.

Tras el bafio de homogeneizacién ultrasdnico, enjuague los instrumentos durante al
menos 1 minuto con agua purificada. Asegurese de que el agua corriente pase por las
canulas y de que los agujeros ciegos se llenen y vacien repetidamente.

Seque los instrumentos con una toallita limpia, desechable, absorbente y sin pelusas, y
deje que se sequen al aire durante un minimo de 10 minutos antes de empaquetarlos.

Nota: Durante el proceso de limpieza debe utilizarse el debido equipo de proteccion
personal, de conformidad con la normativa local sobre salud y seguridad.

Se debera utilizar un sistema de limpieza automatizado homologado, de acuerdo con la
Parte correspondiente del HTM 01-01, para la preparacion del instrumental para uso
clinico. Si procede, los instrumentos deben colocarse en la maquina de modo que las
bisagras estén abiertas y que el agua pueda escapar completamente de las canulas y
agujeros.

El ciclo de limpieza deberia incluir como minimo las fases de aclarado, lavado, aclarado y
desinfeccidn. Un ciclo caracteristico deberia incluir:

- Limpieza previa: 20 °C durante 5 minutos (agua desionizada)

- Lavado principal 1: 40 °C durante 10 minutos con un detergente con pH neutro
- Lavado principal 2: 20 °C durante 2 minutos con un detergente con pH neutro
- Neutralizacidon/Aclarado 2: 20 °C durante 1 minuto (agua desionizada)

Las cdnulas, los agujeros, etc. deberian revisarse al retirar el instrumental de la maquina
para asegurarse de que no quede suciedad visible. En caso necesario, repita el ciclo o
realice una limpieza manual. Todas las piezas deben secarse a fondo después de la
limpieza.

Pasos y parametros del ciclo del lavado automdtico
Cargue los dispositivos en la lavadora desinfectadora automatica.
- Conecte cualquier tubo del dispositivo a los puertos de aclarado de la cesta del
inyector.
- Coloque los agujeros ciegos con una inclinacién descendente para el drenaje.
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- Coloque todos los instrumentos en posicidén abierta siempre que sea posible (es
decir, elementos con bisagras o acoplamientos, superficies articuladas).
La desinfeccion deberia utilizarse solamente como parte de un proceso completo de
esterilizacién por vapor y NO deberia ser el Unico método de preparacién de los
instrumentos quirdrgicos para aplicaciones clinicas.
La desinfeccidn deberia realizarse conforme a las instrucciones del fabricante (en el caso
de los sistemas automaticos) y a las directrices del HTM 01-01 descritas mas abajo.

El instrumental limpio y/o desinfectado deberia inspeccionarse para:

e asegurarse de que toda la sangre y la suciedad visibles hayan sido eliminadas;

e asegurarse de que los aparatos no estén dafiados, desgastados, deformados ni
torcidos;

e asegurarse de que las partes mdviles se desplacen correctamente en toda su
amplitud de movimiento;

e asegurarse de que las partes que componen ensamblajes mayores puedan
montarse facilmente y de que sigan siendo aptas para cumplir su funcién; y

e asegurarse de que no hayan quedado residuos quimicos del proceso de limpieza o
desinfeccién.

Puede utilizarse una pequefia cantidad de lubricante para instrumentos de uso quirurgico
para reducir la friccién y el desgaste de bisagras, roscas y partes maviles.

Individualmente — Debe utilizarse una bolsa estdndar para esterilizacion de polipropileno
o Tyvek (o equivalente) de tamafio adecuado para garantizar que el instrumento no tire
de los precintos del embalaje ni los rompa.

Juegos — Los juegos de instrumentos deben colocarse en las bandejas especiales para
instrumentos o en las bandejas para esterilizacion para instrumentos de uso general.

En caso necesario, deberd utilizarse un envoltorio estandar para esterilizacién por vapor
para uso médico siguiendo el método AAMI recomendado de envoltorio doble
(ANSI/AAMI ST-79:2017).

Los instrumentos pueden esterilizarse montados.

La esterilizacion por vapor deberia realizarse en una autoclave al vacio homologada (BS
EN 285:2015+A1:2021) a 134 °C- 137 °C durante un minimo de 3 minutos seguidos, segun
las recomendaciones del fabricante de la autoclave.

La esterilizacidon por vapor de instrumentos multiples en un mismo ciclo no deberia
superar las cargas recomendadas por el fabricante del autoclave.

La Organizacion Mundial de la Salud recomienda aplicar un ciclo de esterilizacion por
vapor de 18 minutos a 134 °C si existe la posibilidad de contaminacién por EET/VEC)
(Véase WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Los instrumentos estériles y envueltos deben almacenarse en una zona especifica y de
acceso restringido que esté bien ventilada y que, en la medida de lo posible, proporcione
proteccidon contra polvo, humedad, insectos, roedores y temperaturas y humedad
extremas.

Antes de abrirse, deben revisarse los envoltorios del instrumental esterilizado para
asegurarse de que estos no estén dafados.

o ANSI/AAMI ST79:2017 - Guia completa para la esterilizacion por vapor y la garantia de
esterilidad en los centros sanitarios

¢ BS EN 285:2015+A1:2021 — Esterilizacién — Esterilizadores de vapor — Esterilizadores
grandes
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e Health Technical Management Memorandum 01-01: Gestion y descontaminacion de
instrumental quirdrgico (productos sanitarios) utilizados en urgencias y medicina
intensiva

¢ |SO 17664-1:2021 — Procesamiento de productos sanitarios — Informacién a suministrar
por el fabricante del producto sanitario para el procesamiento de productos sanitarios—

Parte 1: Productos sanitarios esenciales y semiesenciales

¢ |SO 15883-5:2021 — Lavadoras desinfectadoras — Parte 5: Requisitos de rendimiento y
criterios del método de ensayo para demostrar la eficacia de la limpieza

e Directrices de la OMS para el control de las infecciones de la encefalopatia espongiforme
transmisible (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, marzo de 1999)

o ACDP-TSE Anexo C—Principios generales de descontaminacién y eliminacién de residuos
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RENVOYER A :

A L’ATTENTION DE : DEPARTEMENT DU SERVICE CLIENTELE
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY, Royaume-Uni An AK MEDICAL Company

Site Web : www.jri-Itd.co.uk
Tél. : 0114 345 0000 Fax : 0114 345 0004

Je confirme que tous les instruments de ce conteneur ont été nettoyés et stérilisés conformément aux
instructions indiquées dans les pages suivantes.

Hoépital : Mode de stérilisation :

Mode de nettoyage (Supprimer le cas
échéant) :

N° cycle machine :

Manuel / Lavage automatisé / Les deux

Nom : Poste :
Signature : Date :
Remarque

Il incombe au retraiteur de veiller a ce que le retraitement soit exécuté a I'aide des matériaux et équipements
pertinents et a ce que le personnel du site de retraitement soit correctement formé afin d'obtenir le résultat
recherché. Cela exige normalement une validation et un contréle routiniers du processus.

De méme, toute déviation par la personne effectuant le retraitement a ces instructions doit étre correctement
évaluée aux fins de I'efficacité pour éviter d’éventuelles conséquences adverses.
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Nettoyage, décontamination et stérilisation par chaleur humide des instruments de
chirurgie orthopédique

(conformément a la norme I1SO 17664-1:2021)

INSTRUCTIONS

Ne pas dépasser 138 °C avec les produits qui contiennent des composants plastiques.
Un traitement répété, tel qu’indiqué ci-apres, a un effet minime sur les instruments manuels réutilisables JRI.
La fin de vie est normalement déterminée par I'usure et les dommages causés par |'utilisation.

Décontamination et nettoyage préopératoire
REMARQUE : En ce qui concerne les instruments préalablement nettoyés et pour lesquels un certificat de
décontamination valide est disponible, le nettoyage manuel, avant utilisation, n’est pas nécessaire a condition
gu’un systéme de nettoyage automatisé validé soit employé.

Nettoyage automatisé Un systéme de nettoyage automatisé validé doit étre employé conformément a la partie
appropriée du HTM 01- 01 afin de préparer les instruments a une utilisation clinique. Le
cas échéant, les instruments doivent étre chargés de facon a ce que les charniéeres soient
ouvertes et a ce que les tubages et les trous puissent se vider correctement.

Etapes et paramétres du cycle de lavage automatique
Chargez les dispositifs dans I'autolaveur.
- Raccordez toute lumiére de dispositif aux ports de ringage du panier injecteur.
- Placez les trous borgnes de fagcon a ce qu’ils soient inclinés vers le bas pour
I’évacuation.
- Placez tous les instruments en position ouverte dés que possible (par exemple
piéces a charniére/de jonction, surfaces articulaires).

Paramétres du cycle minimal :
- Prélavage : 20 °C pendant 5 minutes (eau déionisée)
- Lavage principal 1 : 40 °C pendant 10 minutes avec un détergent au pH neutre
- Lavage principal 2 : 20 °C pendant 2 minutes avec un détergent au pH neutre
- Neutralisation/Ringage 2 : 20 °C pendant 1 minute (eau déionisée)

Décontamination et nettoyage postopératoire

Ne pas laisser les instruments sécher pendant plus de 15 minutes aprés opération, car il a été démontré que cela
augmente le risque de contamination par des protéines résiduelles.

Une salissure excessive doit étre retirée a I'aide de lingettes jetables en papier/en tissu et tous les instruments
doivent étre recouverts d’un linge humide. Il est conseillé de retraiter, dés que raisonnablement pratique, tous les
instruments et de les transférer directement au site de nettoyage aprés leur utilisation. Les agents nettoyants avec
du chlore ou du chlorure comme ingrédient actif sont corrosifs sur I'inox et ne doivent pas étre utilisés.

Les filetages, les trous borgnes et les longs tubages étroits nécessitent une attention particuliere lors du nettoyage.

Préparation au Il est recommandé d’utiliser une solution nettoyante au pH neutre conformément a la
nettoyage température et a la dilution conseillées par le fabricant. Des solutions hautement alcalines
(>pH 9) doivent étre évitées car elles risquent d’endommager les composants métalliques
et d’en affecter leur fonction. Des solutions acides (<pH 6) ne doivent absolument pas
étre employées car elles engendreront une corrosion et un dysfonctionnement du
dispositif.
Si des outils de nettoyage spécialisés sont requis, ils doivent étre mis a disposition.
Les instruments qui peuvent I'étre, DOIVENT OBLIGATOIREMENT étre désassemblés
avant le nettoyage. Veuillez respecter les instructions fournies avec les instruments.

Nettoyage préalable Remarque : Dans le cas d’instruments trés encrassés, rincer a I’eau froide du robinet
pendant au moins 1 minute pour retirer le gros des agents contaminants bruts.
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Nettoyage manuel

Nettoyage
automatisé
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Un nettoyage manuel est conseillé lorsque des salissures visibles sont encore évidentes
sur les instruments, ou bien lorsque le prénettoyage ne semble pas avoir été
suffisamment efficace, tel que sur les instruments filetés ou creux, ou bien les
instruments avec trous borgnes ou pieces de composants complexes, ol le démontage
n'est pas possible.

Equipement : Utilisez une solution non ionisante, peu mousseuse a I’'enzyme au pH neutre
et une brosse douce. Eau pour injection ou plus pure devant étre utilisée partout, en
continu.

Mode : Trempage préalable dans une solution non ionisante au pH neutre et peu
moussante pendant au moins 20 minutes a température ambiante. Pendant I'immersion
des dispositifs, frottez toutes les surfaces avec une brosse souple en nylon jusqu’a retirer
toutes les traces de sang visibles. Veillez a ce que les instruments a charnieres soient
nettoyés a la fois en position ouverte et en position fermée.

Veillez a ce que toutes les surfaces de l'instrument soient visiblement propres et a ce
gu’elles ne comportent aucune tache nirésidu.

Inspectez tous les instruments pour en garantir le bon fonctionnement. Les extrémités des
daviers et pinces doivent étre correctement alignées. Les instruments coupants et les
lames doivent étre coupants et non endommagés.

Remarque : Les tubages et les trous doivent étre nettoyés a l'aide d’une brosse
adéquate, tout en veillant a ce que I'instrument soit nettoyé dans son intégralité.

Une fois que les saletés visibles ont été nettoyées, déposez les instruments dans une
solution non ionisante au pH neutre et peu moussante et passez a I'appareil a ultrasons
pendant 10 minutes.

Apres la sonication, rincez les instruments pendant au moins 1 minute a I'eau purifiée.
Veillez a ce que de I'eau courante passe a travers les tubages et a ce que les trous borgnes
soient remplis et vidés de maniere répétitive.

Les instruments doivent étre séchés avec un linge propre, jetable, absorbant ne laissant
aucune peluche et mis a sécher a I'air a température ambiante pendant au moins
10 minutes avant d’étre emballés.

Remarque : Un équipement de protection individuelle, conformément aux procédures
d'hygiéne et de santé locales, doit étre porté durant la procédure de nettoyage.

Un systéme de nettoyage automatisé validé doit étre employé conformément a la partie
appropriée du HTM 01-01 afin de préparer les instruments a une utilisation clinique. Le
cas échéant, les instruments doivent étre chargés de maniere a ce que les charniéres
soient ouvertes et a ce que les tubages et les trous puissent se vider correctement.

Le cycle de lavage doit inclure au moins un ringcage, un lavage, un rincage et des stades de
désinfection. Un cycle de lavage classique doit comporter :

- Prélavage : 20 °C pendant 5 minutes (eau déionisée)

- Lavage principal 1 : 40 °C pendant 10 minutes avec un détergent au pH neutre
- Lavage principal 2 : 20 °C pendant 2 minutes avec un détergent au pH neutre
- Neutralisation/Rincage 2 : 20 °C pendant 1 minute (eau déionisée)

Les tubages, trous, etc. doivent étre vérifiés lorsqu’ils sont déchargés pour controler le
retrait complet de toute huile visible. Si nécessaire, répétez le cycle ou bien nettoyez
manuellement. Toutes les piéces doivent étre séchées intégralement aprés le nettoyage.

Etapes et paramétres du cycle de lavage automatique
Chargez les dispositifs dans I'autolaveur.
- Raccordez toute lumiére de dispositif aux ports de ringcage du panier injecteur.
- Placez les trous borgnes de fagcon a ce qgu’ils soient inclinés vers le bas pour
I’évacuation.
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- Placez tous les instruments en position ouverte dés que possible (par exemple
piéces a charniére/de jonction, surfaces articulaires).
La désinfection doit uniquement étre utilisée dans le cadre d’un processus de stérilisation
par chaleur humide complet et NE doit PAS étre la seule méthode de préparation des
instruments chirurgicaux destinés a des applications cliniques.
La désinfection doit avoir lieu conformément aux instructions des fabricants (dans le cas
des systémes automatisés) et aux directives appropriées du HTM 01-01 décrites ci-aprés.

Les instruments nettoyés et/ou désinfectés doivent étre inspectés pour :

e s’assurer que toutes les salissures et traces de sang ont été retirées ;

e s’assurer qu'aucun appareil n'est endommagé, usé ou déformé/tordu ;

e veiller au bon fonctionnement des pieéces mobiles conformément a la plage de
mouvement congue ;

e s’assurer que les pieces composant des ensembles plus grands peuvent étre
aisément assemblées et a ce que le fonctionnement ne soit pas compromis ;

e veiller a ce qu’il ne subsiste aucun résidu chimique du processus de
nettoyage/désinfection.

Une toute petite quantité de lubrifiant pour instruments chirurgicaux peut étre utilisée
afin de réduire la friction et I'usure sur les charniéres, les filets et les pieces mobiles.

Individuellement — Une poche de stérilisation standard en polypropyléne/ Tyvek (ou
équivalent) de la taille appropriée doit étre employée pour veiller a ce que I'instrument
ne tire pas sur les scellés de I'emballage, ni ne les déchire.

Jeux — Les jeux d’instruments doivent étre chargés sur les plateaux dédiés ou bien sur les
plateaux d’instruments d’ordre général pour la stérilisation.

Le cas échéant, une enveloppe de stérilisation par chaleur humide doit étre utilisée,
conformément a la méthode de la double enveloppe recommandée par I'AAMI
(ANSI/AAMI ST-79:2017).

Les instruments peuvent étre stérilisés assemblés.

Une stérilisation par chaleur humide doit étre réalisée dans un autoclave a dépression
agréé (BS EN 285:2015+A1:2021) opérant a 134-137°C pendant au moins 3 minutes,
conformément aux recommandations du fabricant de I'autoclave.

La stérilisation par chaleur humide de plusieurs instruments dans un seul cycle ne doit pas
dépasser les charges conseillées par le fabricant d’autoclaves.

Lorsqu’une contamination TSE/vCID est suspectée, un cycle de stérilisation par chaleur
humide de 18 minutes a 134 °C est recommandé par 'OMS
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Les instruments stériles, emballés doivent étre stockés dans une zone désignée, a I'accés
limité, bien ventilée et qui protége, autant que possible, contre la poussiere, I’humidité,
les insectes, les ravageurs et les températures et une humidité extrémes.

Les emballages d’instruments stérilisés doivent étre inspectés avant leur ouverture pour
s’assurer de leur bon état.

o ANSI/AAMI ST79:2017 — Guide complet de stérilisation a la vapeur et d’assurance de la
stérilité dans les établissements de soins médicaux

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Stérilisation — Stérilisateur par chaleur humide — Grands
stérilisateurs

e Health Technical Management Memorandum 01-01 : Gestion et décontamination des
instruments chirurgicaux (dispositifs médicaux) utilisés en soins aigus
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¢ |SO 17664-1:2021 — Traitement de produits de soins de santé — Informations relatives
au traitement des dispositifs médicaux a fournir par le fabricant du dispositif — Partie 1 :
Dispositifs médicaux critiques et semi-critiques

¢ |SO 15883-5:2021 — Laveurs désinfecteurs — Partie 5 : Exigences de performance et
critéres des méthodes d’essai pour démontrer I'efficacité du nettoyage

e Directives de I'OMS relatives au controle des infections pour TSE
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, mars 1999)

o ACDP-TSE Annexe C — Principes généraux de décontamination et d’élimination des
déchets
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RISPEDIRE A:

FAO: DIPARTIMENTO ASSISTENZA CLIENTI
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY, Regno Unito An AK MEDICAL Company

Sito web: www.jri-Itd.co.uk
Tel: +44 (0)114 345 0000 Fax: +44 (0)114 345 0004

Confermo che tutta la strumentazione contenuta in questa confezione ¢ stata pulita e sterilizzata in conformita
con le istruzioni illustrate alle pagine seguenti.

Ospedale: Metodo di sterilizzazione:

Metodo di pulizia (cancellare secondo il caso):

) ) Ciclo macchina n.:
Lavaggio manuale/Lavaggio

automatizzato/Entrambi

Nome: Ruolo:
Firma: Data:
Attenzione

Il soggetto incaricato del ricondizionamento ha la responsabilita di garantire che quest’ultimo sia condotto
utilizzando apparecchiature e materiali idonei allo scopo e che il personale della struttura preposta sia stato
adeguatamente addestrato all’ottenimento dei risultati desiderati. Questo prevede generalmente I'approvazione e
il monitoraggio di routine del processo.

Similmente, qualsiasi deviazione dalle presenti istruzioni da parte del soggetto incaricato del ricondizionamento
dovra essere valutata adeguatamente in termini di efficacia per evitare potenziali conseguenze avverse.
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Pulizia, decontaminazione e sterilizzazione a vapore di dispositivi per la chirurgia

ortopedica
(In conformita a ISO 17664-1:2021)

ISTRUZIONI

Non superare i 138 'C per i prodotti che contengono componenti in plastica.

Il trattamento ripetuto, come descritto di seguito, ha un effetto minimo sugli strumenti manuali riutilizzabili JRI.
Il termine della vita utile di questi dispositivi & solitamente determinato dall’'usura e dai danneggiamenti causati dal

loro uso.

Pulizia e decontaminazione pre-operatorie
NOTA: gli strumenti gia sottoposti a pulizia e per i quali & disponibile un certificato di decontaminazione valido
non necessitano di pulizia manuale prima dell’uso, purché si utilizzi un sistema di pulizia automatizzato

approvato.

Pulizia automatizzata

In conformita con la Parte applicabile del Memorandum HTM 01-01, & necessario
utilizzare un sistema di pulizia automatizzato approvato per preparare gli strumenti
all’utilizzo in ambito clinico. Se possibile, gli strumenti devono essere caricati in modo che
le cerniere si aprano e le canalizzazioni e i fori possano drenare in maniera efficace.

Passi e parametri del ciclo di lavaggio automatico
Caricare i dispositivi nell’apparecchio di lavaggio e disinfezione automatico.
- Collegare il lume o i lumi dei dispositivi alle porte di risciacquo del cestello
dell’iniettore.
- Inclinare i fori ciechi verso il basso per consentire il drenaggio.
- Quando possibile, riporre tutti gli strumenti in posizione aperta (elementi a
cerniera/di accoppiamento, superfici articolanti).

Parametri minimi del ciclo:
- Pre-pulizia: 20 °C per 5 minuti (acqua deionizzata)
- Lavaggio principale 1: 40 °C per 10 minuti utilizzando un detergente a pH neutro
- Lavaggio principale 2: 20°C per 2 minuti utilizzando un detergente a pH neutro
- Neutralizzazione/Risciacquo 2: 20 °C per 1 munito (acqua deionizzata)

Pulizia e decontaminazione post-operatorie

Nel post-operatorio, non lasciare asciugare gli strumenti per piu di 15 minuti, in quanto é stato dimostrato che
cio aumenta il rischio di contaminazione da proteine residue.

Lo sporco in eccesso deve essere rimosso con panno usa e getta/panno carta e tutti gli strumenti devono essere
coperti con un panno umido. Si raccomanda di ritrattare gli strumenti non appena sia ragionevolmente possibile,
consegnandoli direttamente alla struttura preposta alla pulizia dopo I'uso. Gli agenti pulenti la cui sostanza attiva
e il cloro o il cloruro sono corrosivi per I'acciaio inossidabile e pertanto ne & vietato I'uso.

Le canalizzazioni lunghe e strette, i fori ciechi e le filettature richiedono un’attenzione particolare in fase di pulizia.

Preparazione alla
pulizia

Pre-pulizia
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Si raccomanda l'utilizzo di una soluzione pulente con pH neutro, da impiegare alla
temperatura e al grado di diluizione consigliati dal fabbricante. Evitare le soluzioni
fortemente alcaline (pH > 9,0), poiché potrebbero danneggiare i componenti metallici e
comprometterne il funzionamento. E vietato I'impiego di soluzioni acide (pH < 6,0), poiché
causano corrosioni e cattivo funzionamento del dispositivo.

Se sono necessari strumenti di pulizia specialistici, procurarseli.

Tutti gli strumenti che prevedono lo smontaggio DEVONO essere smontati prima delle
operazioni di pulizia, in conformita con le istruzioni fornite per gli stessi.

Nota: in caso di strumenti molto sporchi, sciacquare con acqua del rubinetto fredda per
almeno 1 minuto per rimuovere eventuali contaminanti macroscopici.
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Pulizia manuale

Pulizia automatizzata
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Laddove siano visibili residui e scarti ancora evidenti sugli strumenti, o dove le
operazioni di pre-pulizia non siano state efficaci, si raccomanda di sottoporre gli
strumenti a pulizia manuale, come nel caso degli strumenti cannulati o filettati o di quelli
che presentano fori ciechi o parti complesse non smontabili.

Attrezzature: utilizzare una soluzione enzimatica con pH neutro, a bassa schiuma, non
ionizzante e una spazzola a setole morbide. Per tutta I'operazione, utilizzare acqua per
preparazioni iniettabili o di qualita piu pura.

Metodo: Ammollo preventivo in soluzione non ionizzante a pH neutro e a bassa
produzione di schiuma per almeno 20 minuti a temperatura ambiente. Mentre i dispositivi
sono immersi, strofinare tutte le superfici con una spazzola morbida in nylon fino a
rimuovere tutti i residui di sangue visibili. Accertarsi di pulire gli strumenti a cerniera sia
in posizione aperta sia in posizione chiusa.

Assicurarsi che tutte le superfici siano visibilmente pulite e prive di macchie e tessuti.
Ispezionare tutti gli strumenti per garantirne il funzionamento corretto. Allineare
correttamente le estremita degli strumenti a pinza. Gli strumenti da taglio e le lame
devono essere taglienti e non presentare danni.

Nota: pulire le canalizzazioni e i fori servendosi di una spazzola apposita, accertandosi
di raggiungere tutte le superfici dello strumento in profondita.

Una volta eliminato lo sporco visibile, riporre in soluzione enzimatica non ionizzante, a pH
neutro e a bassa produzione di schiuma, quindi sonicare per 10 minuti.

Dopo la sonicazione, sciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto utilizzando acqua
purificata. Assicurarsi che passi acqua corrente attraverso le canalizzazioni e riempire e
svuotare ripetutamente i fori ciechi.

Gli strumenti devono essere asciugati con un panno pulito, usa e getta, assorbente e privo
di lanugine e lasciati asciugare in aria ambiente per almeno 10 minuti prima di essere
riposti nella confezione.

Nota: durante tutta la procedura di pulizia & necessario indossare dispositivi di
protezione individuale in conformita con i regolamenti locali in materia di salute e
sicurezza.

In conformita con la Parte applicabile del Memorandum HTM 01-01, € necessario
utilizzare un sistema di pulizia automatizzato approvato per preparare gli strumenti
all’utilizzo in ambito clinico. Se possibile, gli strumenti devono essere caricati in modo che
le cerniere si aprano e le canalizzazioni e i fori possano drenare in maniera efficace.

Il ciclo dovrebbe prevedere almeno le seguenti fasi: risciacquo, lavaggio, risciacquo e
disinfezione. Un tipico ciclo dovrebbe prevedere le seguenti fasi:

- Pre-pulizia: 20 °C per 5 minuti (acqua deionizzata)

- Lavaggio principale 1: 40 °C per 10 minuti utilizzando un detergente a pH neutro
- Lavaggio principale 2: 20°C per 2 minuti utilizzando un detergente a pH neutro

- Neutralizzazione/Risciacquo 2: 20 °C per 1 munito (acqua deionizzata)

Al momento dello scaricamento, controllare canalizzazioni, fori e parti critiche, per
accertare che sporco e residui visibili siano stati eliminati completamente. Se necessario,
ripetere il ciclo o ricorrere alla pulizia manuale. Tutte le parti devono essere asciugate
accuratamente dopo il lavaggio.

Passi e parametri del ciclo di lavaggio automatico
Caricare i dispositivi nell’apparecchio di lavaggio e disinfezione automatico.
- Collegare il lume o i lumi dei dispositivi alle porte di risciacquo del cestello
dell’iniettore.
- Inclinare i fori ciechi verso il basso per consentire il drenaggio.
- Quando possibile, riporre tutti gli strumenti in posizione aperta (elementi a

cerniera/di accoppiamento, superfici articolanti).
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La disinfezione va usata esclusivamente in seno a un processo di sterilizzazione a vapore
completo e NON deve essere I'unico metodo di predisposizione degli strumenti chirurgici
per le applicazioni cliniche.

La disinfezione deve essere condotta in conformita con le istruzioni fornite dai fabbricanti
(per i sistemi automatizzati) e con le linee guida HTM 01-01 indicate, secondo quanto
descritto sotto.

Gli strumenti puliti e/o disinfettati devono essere sottoposti a ispezione per:

e Accertare che tutto lo sporco e il sangue visibili siano stati rimossi

e Accertare che i dispositivi non siano danneggiati, usurati o deformati/ritorti

e Accertare il corretto e lineare funzionamento di tutte le parti moventi nel range
previsto

e Accertare che tutti i componenti di gruppi complessi possano essere facilmente
assemblati e che non vi siano problemi di funzionamento

e Accertare che non siano presenti residui chimici dal processo di pulizia/disinfezione

Per ridurre la frizione e I'usura a cerniere, filettature e parti moventi e possibile utilizzare
una ridotta quantita di lubrificante per strumenti di grado chirurgico.

Singolo — Per garantire che lo strumento non tenda o laceri i sigilli dell'imballaggio,
utilizzare un normale sacchetto di sterilizzazione in polipropilene/tyvek (o equivalente) di
dimensioni adeguate.

Kit — | kit di strumenti devono essere caricati dentro gli appositi vassoi portastrumenti, o
in vassoi per strumenti generici per la sterilizzazione.

Se del caso, utilizzare un normale involucro da sterilizzazione per vapore di grado medico,
seguendo il metodo del doppio involucro raccomandato da AAMI (ANSI/AAMI ST-79:2017)

Gli strumenti possono essere sterilizzati assemblati

La sterilizzazione a vapore deve essere eseguita in un’autoclave sottovuoto approvata (BS
EN 285:2015+A1:2021) a una temperatura di funzionamento compresa fra 134 e 137 °C
per un tempo di attesa minimo di 3 minuti, in conformita alle raccomandazioni fornite dal
fabbricante dell’autoclave.

La sterilizzazione a vapore di piu strumenti nello stesso ciclo non deve superare i carichi
consigliati dal fabbricante dell’autoclave.

In caso di sospetta contaminazione TSE/vCID, I’Organizzazione mondiale della sanita
consiglia un ciclo di sterilizzazione a vapore di 18 minuti a 134 °C
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3).

Gli strumenti sterili imballati devono essere conservati in una zona designata, ben
ventilata e ad accesso limitato, e in grado di proteggere, per quanto possibile, da polvere,
muffa, insetti, parassiti, temperature estreme e umidita.

Le confezioni di strumenti sterilizzati devono essere controllate prima dell’apertura, per
accertare che la confezione non sia stata compromessa.

o ANSI/AAMI ST79:2017 — Guida completa alla sterilizzazione a vapore e alla garanzia di
sterilita nelle strutture sanitarie.

e BSEN 285:2015+A1:2021 — Sterilizzazione — Sterilizzatori a vapore — Grandi sterilizzatori

e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care —
Memorandum tecnico sanitario HTM 01-01: Strumenti chirurgici (dispositivi medici)
usati in medicina d’urgenza
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¢ |SO 17664-1:2021 — Condizionamento dei prodotti per la cura della salute — Informazioni
che devono essere fornite dal fabbricante del dispositivo medico per il condizionamento
dei dispositivi medici — Parte 1: Dispositivi critici e semi-critici

o [SO 15883-5:2021 — Apparecchi di lavaggio e disinfezione — Parte 5: Requisiti di
prestazione e criteri di metodi di prova per dimostrare I'efficacia di pulizia

¢ WHO Infection Control Guidelines for TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, Marzo 1999 —
Linee guida dell’lOMS per il controllo delle infezioni per le TSE)

o ACDP-TSE, Allegato C — General Principles of Decontamination and Waste Disposal —
Principi generali di decontaminazione e smaltimento dei rifiuti
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RETOUR AAN:

FAO: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Website: www.jri-ltd.co.uk
Tel: +44 (0)114 345 0000 Fax: 0114 345 0004

Ik bevestig dat alle instrumentatie in deze container is gereinigd en gesteriliseerd in overeenstemming met de
instructies op de volgende pagina's.

Ziekenhuis: Sterilisatiemethode:

Reinigingsmethode (doorhalen wat niet van
toepassing is):

Machinecyclusnr.

Handmatig wassen/Automatisch wassen/Beide

Naam: Functie:
Handtekening: Datum:
Opmerking:

Het is de verantwoordelijkheid van de terugwinner om ervoor te zorgen dat de terugwinning wordt uitgevoerd met
gebruikmaking van de juiste apparatuur en materialen en dat het personeel in de terugwinningsfaciliteit op
adequate wijze is opgeleid om het gewenste resultaat te bereiken. Dit vereist normaal gesproken validatie en
routinemonitoring van het proces.

Evenzo moet elke afwijking door de terugwinner van deze instructies op de juiste wijze worden geévalueerd op
effectiviteit, om mogelijke nadelige gevolgen te vermijden.
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Reiniging, ontsmetting en stoomsterilisatie van orthopedische chirurgische instrumenten
(In overeenstemming met 1SO 17664-1:2021)

INSTRUCTIES

De temperatuur van 138°C niet overschrijden voor producten die kunststof onderdelen bevatten.

Herhaalde sterilisatie, zoals hieronder beschreven, heeft een minimaal effect op de herbruikbare handinstrumenten
van JRI.

Het einde van de levensduur wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en schade als gevolg van gebruik.

Preoperatieve reiniging en decontaminatie
OPMERKING: Voor instrumenten die eerder zijn gereinigd en waarvoor een geldig decontaminatiecertificaat
beschikbaar is, is handmatige reiniging voorafgaand aan gebruik niet noodzakelijk, mits een gevalideerd
automatisch reinigingssysteem wordt gebruikt.

Automatische Een gevalideerd automatisch reinigingssysteem moet worden gebruikt in

reiniging overeenstemming met het desbetreffende deel van HTM 01-01, voor het gereedmaken
van instrumenten voor klinisch gebruik. Instrumenten moeten geladen worden met de
scharnieren geopend en zodanig dat canulaties en openingen het water effectief kunnen
afvoeren.

Automatische stappen en parameters van de wascyclus
Plaats de instrumenten in de automatische wasmachine/desinfector.
- Sluit eventuele instrumentlumen(s) aan op de spoelpoorten van het
injectormandje.
- Plaats blinde gaten omlaaggericht voor drainage.
- Plaats alle instrumenten indien mogelijk in de open positie (d.w.z.
scharnieren/bijpassende onderdelen/scharnierende oppervlakken).

Minimum cyclusparameters:-
- Reiniging vooraf 20 °C gedurende 5 minuten (gedeioniseerd water)
- Hoofdwas 1: 40 °C gedurende 10 minuten met een pH-neutraal reinigingsmiddel
- Hoofdwas 2: 20 °C gedurende 2 minuten met een pH-neutraal reinigingsmiddel
- Neutraliseren/Spoeling 2: 20 °C gedurende 1 minuut (gedeioniseerd water)

Postoperatieve reiniging en decontaminatie
Laat instrumenten postoperatief niet voor een langere periode drogen dan 15 minuten, want het is aangetoond
dat dit het risico op contaminatie door resterend eiwit verhoogt.
Overtollig vuil moet worden verwijderd met een disposable doek/papieren doekjes en alle instrumenten moeten
worden bedekt met een vochtige doek. Aanbevolen wordt om instrumenten te steriliseren zodra dat in redelijkheid
praktisch uitvoerbaar is en om deze direct na gebruik over te brengen naar de reinigingsfaciliteit.
Reinigingsmiddelen met chloor of chloride als actief bestanddeel zijn corrosief voor roestvrijstaal en mogen niet
worden gebruikt.
Lange smalle canulaties, blinde gaten en schroefdraden vereisen tijdens de reiniging specifieke aandacht.

Voorbereiding voor de Het wordt aanbevolen om een reinigingsoplossing met een neutrale pH te gebruiken bij

reiniging een temperatuur en in een verdunning zoals aanbevolen door de fabrikant van de
oplossing. Sterk alkalische oplossingen (> pH 9,0) dienen te worden vermeden, omdat
deze metalen componenten kunnen beschadigen en een negatieve invloed kunnen
hebben op hun functioneren. Zure oplossingen (< pH 6,0) mogen niet worden gebruikt,
omdat deze corrosie en slecht functioneren van het hulpmiddel veroorzaken.
Als specialistische reinigingstools zijn vereist, moeten deze beschikbaar worden gemaakt.
Instrumenten waarbij dat mogelijk is MOETEN worden gedemonteerd voorafgaand aan
reiniging, in overeenstemming met de bij de instrumenten verstrekte instructies.

Reiniging vooraf Opmerking: Voor een ernstig vervuild instrument, spoel gedurende 1 minuut onder een

IFU F4030 Issue 27 koude kraan af om met het bloke pog waarneembaar vuil te verwijderen.
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Handmatige reiniging wordt aanbevolen als zichtbare vervuiling nog steeds duidelijk
aanwezig is op de instrumenten of in gevallen waarin reiniging vooraf mogelijk niet
effectief is geweest, zoals gecanuleerde of bedrade instrumenten of instrumenten met
blinde gaten of complexe onderdelen waarbij demontage niet mogelijk is.

Apparatuur: Gebruik een niet-ioniserende laagschuimende enzymatische oplossing met
een neutrale pH en een zachte borstel. Water voor injectie of zuiveringsmiddel om
gedurende de gehele procedure te worden gebruikt.

Methode: Voorweken in pH-neutrale, laagschuimende, niet-ioniserende oplossing
gedurende minimaal 20 minuten, op kamertemperatuur. Borstel terwijl de apparatuur
ondergedompeld blijft alle opperviakken met een zachte nylon borstel tot alle zichtbare
bloedresten verwijderd zijn. Verzeker u ervan dat instrumenten met scharnieren in zowel
open als gesloten toestand worden gereinigd.

Verzeker u ervan dat alle instrumentoppervlakken zichtbaar schoon zijn en vrij van vliekken
en weefsel.

Inspecteer alle instrumenten om juist functioneren te verzekeren. Forcepstips moeten op
de juiste wijze worden uitgelijnd. Snijinstrumenten en meslemmeten moeten scherp en
onbeschadigd zijn.

Opmerking: Canulaties en gaten dienen te worden gereinigd met een daarvoor
bestemde borstel, waarbij moet worden gezorgd dat de volledige diepte van het
instrument wordt bereikt.

Plaats het instrument zodra het vrij is van zichtbaar vuil gedurende 10 minuten in een
verse pH-neutrale enzymatische, laagschuimende niet-ioniserende oplossing.

Spoel na sonicatie de instrumenten gedurende ten minste 1 minuut met gebruikmaking
van gezuiverd water. Zorg dat stromend water door canulaties stroomt en dat blinde
gaten herhaaldelijk worden gevuld en geledigd.

Instrumenten moeten worden afgedroogd met een disposabele, absorberende, pluisvrije
doek en gedurende minimaal 10 minuten aan de buitenlucht gedroogd voor ze worden
ingepakt.

Opmerking: Tijdens de reinigingsprocedure moeten persoonlijke
beschermingsmiddelen worden gedragen, in overeenstemming met lokale procedures
op het gebied van veiligheid en gezondheid.

Een gevalideerd automatisch reinigingssysteem moet worden gebruikt in
overeenstemming met het desbetreffende deel van HTM 01-01, voor het gereedmaken
van instrumenten voor klinisch gebruik. Indien van toepassing moeten instrumenten
zodanig worden geplaatst dat de scharnieren open zijn en canulaties en gaatjes effectief
kunnen uitlekken.

De reinigingscyclus moet ten minste bestaan uit de stadia spoelen, wassen, spoelen en
desinfectie. Een typerende reinigingscyclus moet bestaan uit:-

- Reiniging vooraf 20 °C gedurende 5 minuten (gedeioniseerd water)

- Hoofdwas 1: 40 °C gedurende 10 minuten met een pH-neutraal reinigingsmiddel
- Hoofdwas 2: 20 °C gedurende 2 minuten met een pH-neutraal reinigingsmiddel
- Neutraliseren/Spoeling 2: 20 °C gedurende 1 minuut (gedeioniseerd water)

Canulaties, gaten etc. moeten bij het uit de sterilisator halen worden gecontroleerd om
volledige verwijdering van zichtbaar vuil te verzekeren. Herhaal de cyclus zonodig of
gebruik handmatige reiniging. Alle onderdelen moeten na het reinigen grondig gedroogd
worden.

Automatische stappen en parameters van de wascyclus
Plaats de instrumenten in de automatische wasmachine/desinfector.
- Sluit eventuele instrumentlumen(s) aan op de spoelpoorten van het

injectormandje.
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- Plaats blinde gaten omlaaggericht voor drainage.
- Plaats alle instrumenten indien mogelijk in de open positie (d.w.z.
scharnieren/bijpassende onderdelen/scharnierende oppervlakken).

Desinfectie mag alleen worden toegepast als onderdeel van een volledig sterilisatieproces
en mag NIET de enige methode zijn voor het gereedmaken van chirurgische instrumenten
voor klinische toepassingen.
Desinfectie moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant (voor automatische systemen) en de daarvoor bestemde HTM 01-01-richtlijnen
zoals hieronder beschreven.

Gereinigde en/of gedesinfecteerde instrumenten moeten worden geinspecteerd om

e Teverzekeren dat alle zichtbare bloed en vuil is verwijderd

e Te verzekeren dat de hulpmiddelen niet zijn beschadigd, versleten of
vervormd/getordeerd

e Verzeker u van de soepele werking van eventuele bewegende delen over het
vereiste bewegingsbereik.

e Verzeker u ervan dat samenstellende delen van grotere systemen gemakkelijk
kunnen worden gemonteerd en dat de functie niet wordt verstoord.

e Verzeker u ervan dat er geen chemische resten achterblijven na het reinigings-
/desinfectieproces

Een kleine hoeveelheid instrumentsmeermiddel voor chirurgisch gebruik kan op
scharnieren, bedradingen en bewegende delen worden gebruikt voor het verminderen
van frictie en slijtage.

Individueel - Een standaard polypropyleen/tyvek (of soortgelijk) sterilisatiezakje van de
juiste maat dient te worden gebruikt om te verzekeren dat het instrument de
verpakkingssluitingen niet onder spanning plaatst of scheurt.

Sets - Instrumentensets moeten voor sterilisatie in de daarvoor bestemde
instrumentbakken of instrumentbakken voor algemeen gebruik worden geplaatst.

Indien van toepassing moet een standaard sterilisatiewikkel voor medisch gebruik worden
gebruikt, volgens de aanbevolen dubbelwikkelmethode van de AAMI (ANSI/AAMI ST-
79:2017)

Instrumenten kunnen in gemonteerde toestand worden gesteriliseerd

Stoomsterilisatie moet worden uitgevoerd in een gevalideerde vacuiimautoclaaf (BS EN
285:2015+A1:2021) die werkt bij 134 -137 °C gedurende een sterilisatietijd van 3 minuten,
in overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant.

Stoomsterilisatie van meerdere instrumenten in één enkele cyclus mag de door de
fabrikant van de autoclaaf aanbevolen belading niet overschrijden.

Waar verdenking bestaat op contaminatie met TSE/vCJD wordt door de
Wereldgezondheidsorganisatie een stoomsterilisatiecyclus van 18 minuten bij 134 °C
aanbevolen (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3).

Steriele, verpakte instrumenten dienen te worden opgeslagen in een daarvoor bestemde
ruimte met beperkte toegang die goed is geventileerd en voor zover mogelijk bescherming
biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en extreme temperatuur en vochtigheid.

Pakketten met gesteriliseerde instrumenten dienen voorafgaand aan opening te worden
gecontroleerd, om te verzekeren dat de verpakking niet is verstoord.

e ANSI/AAMI ST79:2017 - Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility
Assurance In Health Care Facilities

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilisation - Steam Sterilisers - Large Sterilisers
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e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care

¢ |SO 17664-1:2021 — Processing of health care products — Information to be provided by
the medical device manufacturer for the processing of medical devices — Part 1: Critical
and semi-critical medical devices

¢ |SO 15883-5:2021 — Desinfecterende wasmachines - Deel 5: Testbeveiligingen en
testmethode voor het aantonen van de effectiviteit van de reiniging

¢ WHO Infection Control Guidelines for TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, March 1999)

e ACDP-TSE Annex C — General Principles of Decontamination and Waste Disposal
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RETURNERES TIL:

FAO: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Nettsted: www.jri-Itd.co.uk
Tif.: +44 (0)114 345 0000 Faks: +44 (0)114 345 0004

Jeg bekrefter at alle instrumentene i denne beholderen har blitt rengjort og sterilisert i samsvar med
instruksjonene pa de neste sidene.

Sykehus: Steriliseringsmetode:

Rengjgringsmetode (stryk ut det som ikke
passer):

Maskinsyklusnr.:

Manuell / Automatisert vask / Begge

Navn: Posisjon:
Underskrift: Dato:
Merknad:

Personen som utfgrer reprosessering, er ansvarlig for at den utfgres med riktig utstyr og materiell, og at personalet
i reprosesseringsanlegget har fatt tilstrekkelig opplaering til 3 oppna det gnskede resultatet. Dette krever vanligvis
validering og rutinemessig overvakning av prosessen.

Hvis reprosessering utfgres med avvik fra disse instruksjonene, ma ogsa avvikene evalueres grundig med henblikk
pa effektivitet for @ unnga mulige negative konsekvenser.
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Rengjoring, dekontaminering og dampsterilisering av ortopediske kirurgiske instrumenter
(I samsvar med ISO 17664-1:2021)

INSTRUKSJONER

M3 ikke overskride 138 'C for produkter som inneholder plastkomponenter.
Gjentatt prosessering, som beskrevet nedenfor, har minimal effekt pa gjenbrukbare manuelle instrumenter fra JRI.
Enden pa den funksjonelle levetiden bestemmes normalt av slitasje og skade som fglge av bruk.

Preoperativ rengjoring og dekontaminering
MERKNAD: For instrumenter som tidligere er rengjort, og som har et gyldig dekontaminasjonssertifikat, er det
ikke ngdvendig med manuell rengjgring safremt et validert automatisert rengjgringssystem brukes.

Automatisert Et validert automatisert rengjgringssystem skal brukes i samsvar med den aktuelle delen

rengjoring av HTM 01-01, til & klargjgre instrumenter for klinisk bruk. Hvis det er aktuelt, skal
instrumentene plasseres slik at hengslene er apne, og kanyleringer og hull kan temmes
effektivt.

Trinn og parametere for automatisk vaskesyklus
Plasser enhetene i den automatiske vaskedesinfektoren.
- Koble eventuelle lumener i enheten til skylleportene pa injektorkurven.
- Plasser blindhull pa skratt ned for a tgmmes.
- Plasser alle instrumenter i dpen posisjon safremt det er mulig (dvs. funksjoner
med hengsler/sammenkoblinger, artikulerende overflater).

Minimum syklusparametere:-
- Forhandsrengjgring: 20 °C i fem minutter (avionisert vann)
- Hovedvask 1: 40 °Ci ti minutter ved bruk av et pH-ngytralt vaskemiddel
- Hovedvask 2: 20 °Ci to minutter ved bruk av et pH-ngytralt vaskemiddel
- Ngytralisering / Skyll 2: 20 °C i ett minutt (avionisert vann)

Postoperativ rengjgring og dekontaminering
La ikke instrumentene tgrke postoperativt lengre enn 15 minutter, da dette har vist seg a gke risikoen for
forurensning av proteinrester.
Tilsmussing skal fijernes med engangsklut/-serviett, og alle instrumenter skal dekkes med en fuktig klut. Det
anbefales at instrumentene reprosesseres sa snart det lar seg gjgre, og at de overfgres direkte til
rengjgringsanlegget etter bruk. Rengjgringsmidler med klor eller klorid som det aktive virkestoffet, har en
korroderende effekt pa rustfritt stal og ma ikke brukes.
Lange, smale kanyleringer, blindhull og skruegjenger krever spesiell oppmerksomhet under rengjgring.

Forberedelse til Det anbefales at en rengjgringslgsning med ngytral pH brukes ved en temperatur og
rengjgring fortynningsfaktor som anbefales av produsenten av Igsningen. Sveert alkaliske lgsninger
(> pH 9,0) skal unngas, da disse kan skade metallkomponenter og pavirke funksjonen. Sure
lgsninger (< pH 6,0) skal ikke brukes, da de forarsaker korrosjon og svikt i enheten.
Hvis spesialrengjgringsverktgy er ngdvendig, ma disse skaffes til veie.
Instrumenter som kan demonteres, MA demonteres fgr rengjgring, i samsvar med
instruksjonene som fglger med instrumentene.

Forhdndsrengjgring Merknad: Sveert tilsmussede instrumenter skal skylles under kaldt vann fra kranen i
minst ett minutt for a fjerne eventuelle grove urenheter.

Manuell rengjgring Manuell rengjgring anbefales der det fremdeles er synlig tilsmussing pa instrumentene,
eller der forhandsrengjgringen kanskje ikke har veaert effektiv, slik som kanylerte elle
giengede instrumenter eller instrumenter med blindhull eller komplekse
komponentdeler hvor demontering ikke er mulig.
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Utstyr: Bruk en lavtskummende, ikke-ioniserende enzymlgsning med ngytral pH og en
bgrste med myk bust. Vann til injeksjonsvaeske, eller renere, skal brukes gjennom hele
prosedyren.

Metode: Blgtlegges pa forhand i pH-ngytral, lavt skummende, ikke-ioniserende Igsning i
minst 20 minutter ved romtemperatur. Mens enhetene er blgtlagt, skrubber du alle
overflatene med en myk nylonbgrste til alle synlige rester av blod er fjernet. Sgrg for at
instrumenter med hengsler rengjgres i bade dpen og lukket posisjon.

Kontroller at alle instrumentoverflater er synlige rene og fri for flekker og vevsrester.
Inspiser alle instrumenter for a sikre riktig funksjon. Tupper pa pinsetter skal vaere riktig
innrettet med hverandre. Skjaereinstrumenter og knivblader skal vaere skarpe og uten
skade.

Merknad: Kanyleringer og hull skal rengjgres med en passende bgrste for a sikre at du
kommer til i hele dybden pa instrumentet.

Nar synlig tilsmussing er fjernet, skal instrumentene legges i fersk, pH-ngytral, lavt
skummende, ikke-ioniserende enzymlgsning og sonikeres i ti minutter.

Etter sonikering skal instrumentene skylles i minst ett minutt med renset vann. Sgrg for at
rennende vann strgmmer gjennom kanyleringer, og at blindhull fylles og temmes
gjentatte ganger.

Instrumentene skal tgrkes med en ren, absorberende, lofri engangsserviett og fa terke i
romluft i minst ti minutter f@r innpakking.

Merknad: Personlig verneutstyr, som er i samsvar med lokale helse- og
sikkerhetsprosedyrer, skal brukes under rengjgringsprosedyren.

Et validert automatisert rengjgringssystem skal brukes, i samsvar med den aktuelle delen
av HTM 01-01, til & klargjgre instrumenter for klinisk bruk. Hvis det er aktuelt, skal
instrumentene plasseres slik at hengsler er apne og kanyleringer og hull kan tgmmes
effektivt.

Kjgresyklusen skal inkludere minst et skyll-vask-skyll- og et desinfeksjonsstadium. En
typisk kjgresyklus skal inkludere:

- Forhandsrengjgring: 20 °C i fem minutter (avionisert vann)
- Hovedvask 1: 40 °Ci ti minutter ved bruk av et pH-ngytralt vaskemiddel
- Hovedvask 2: 20 °Ci to minutter ved bruk av et pH-ngytralt vaskemiddel
- Ngytralisering / Skyll 2: 20 °C i ett minutt (avionisert vann)

Kanyleringer, hull osv. skal kontrolleres ved uttak for a sikre fullstendig fjerning av synlig
tilsmussing. Om ngdvendig gjentar du syklusen eller utfgrer manuell rengjgring. Alle deler
skal t@rkes grundig etter rengjgring.

Trinn og parametere for automatisk vaskesyklus
Plasser enhetene i den automatiske vaskedesinfektoren.

- Koble eventuelle lumener i enheten til skylleportene pa injektorkurven.

- Plasser blindhull pa skratt ned for a tgmmes.

- Plasser alle instrumenter i apen posisjon safremt det er mulig (dvs. funksjoner

med hengsler/sammenkoblinger, artikulerende overflater).

Desinfeksjon skal kun brukes som en del av en full dampsteriliseringsprosess og skal IKKE
vaere den eneste metoden som anvendes for a klargjgre kirurgiske instrumenter til klinisk
bruk.
Desinfeksjon skal utfgres i samsvar med produsentens instruksjoner (for automatiserte
systemer) og aktuelle HTM 01-01-retningslinjer som beskrevet nedenfor.

Rengjorte og/eller desinfiserte instrumenter skal inspiseres for 3
e sikre at alt synlig blod og tilsmussing er fjernet
e sikre at enhetene |Iﬁl§aeggr43I§);?g§t, slitte eller deformerte/vridde
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o sikre problemfri funksjon av alle bevegelige deler over det ngdvendige
bevegelsesomradet

e sikre at komponentdeler av stgrre montasjer raskt kan monteres, og at funksjonen
ikke er redusert.

e sikre at det ikke er noen kjemiske rester igjen fra rengjgrings-
/desinfeksjonsprosessen

En liten mengde kirurgisk instrumentsmgremiddel kan brukes til 3 redusere friksjon og
slitasje pa hengsler, gjenger og bevegelige deler.

Enkeltvis — En standard polypropylen-/Tyvek-steriliseringspose (eller tilsvarende) av egnet
stgrrelse skal brukes for a sikre at instrumentet ikke legger belastning pa eller river opp
pakningens forseglinger.

Sett — Instrumentsett skal settes i de aktuelle instrumentbrettene eller standard
steriliseringsbrett for sterilisering.

Hvis det er aktuelt, skal standard medisinsk dampsteriliseringsinnpakning brukes i henhold
til den anbefalte AAMI-metoden med dobbel innpakning (ANSI/AAMI ST-79:2017)

Instrumenter kan steriliseres i montert tilstand

Dampsterilisering skal utfgres i en validert vakuumautoklav (BS EN 285: 285+:2015) ved
134-137°C med en minimum holdetid pa tre minutter, i samsvar med anbefalingene fra
produsenten av autoklaven.

Ved dampsterilisering av flere instrumenter i én syklus ma lasten ikke overga det som

anbefales av produsenten av autoklaven.

Hvis det mistenkes TSE-/vCJD-smitte, anbefaler Verdens helseorganisasjon en
dampsteriliseringssyklus pa 18 minutter ved 134 °C (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Sterile, innpakkede instrumenter skal oppbevares i et tilegnet omrade med begrenset
adgang, som er godt ventilert og gir mest mulig beskyttelse mot stgv, fukt, insekter,

skadedyr og ekstreme temperaturer og luftfuktigheter.

Steriliserte instrumentpakninger skal kontrolleres fgr de apnes for a sikre at pakningen
ikke er kompromittert.

e ANSI/AAMI ST79:2017 — Omfattende guide til dampsterilisering og sterilitetsforsikring i
helseinstitusjoner

e BS EN 285:2015+A1:2021 —
Sterilisering — Dampsterilisatorer — Store sterilisatorer

e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care

¢ |SO 17664-1:2021 — Behandling av helsetjenesteprodukter — Informasjon som skal gis av
produsenten av det medisinske utstyret for behandling av medisinsk utstyr — Del 1:

Kritisk og semikritisk medisinsk utstyr

¢ |SO 15883-5:2021 — Vaskedesinfektorer — Del 5: Ytelseskrav og testmetodekriterier for
a framvise rengjgringeffektivitet

¢ WHO Infection Control Guidelines for TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, March 1999)

e ACDP-TSE Annex C — General Principles of Decontamination and Waste Disposal
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FAO: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
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18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Witryna: www.jri-ltd.co.uk
Tel.: +44 (0)114 345 0000 Faks: +44 (0)114 345 0004

Potwierdzam, ze wszystkie narzedzia znajdujgce sie w niniejszym pojemniku zostaty oczyszczone i
wysterylizowane zgodnie z instrukcja znajdujaca sie na kolejnych stronach.

Szpital: Metoda sterylizacji:

Metoda czyszczenia (niepotrzebne skreslic):

Nr cyklu urzadzenia:
Reczna / mycie automatyczne / obie ¥ 3

Imie i nazwisko: Stanowisko:
Podpis: Data:
Uwaga

Osoba zajmujaca sie obrobkg (przetwarzaniem) narzedzi jest odpowiedzialna za upewnienie sie, ze obrébka zostata
przeprowadzona z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw, oraz ze personel pracujgcy w miejscu obrébki
przeszedt wtasciwe przeszkolenie umozliwiajgce osiggniecie pozadanych rezultatow. Normalnie wymaga to
walidacji i rutynowego monitorowania procesu.

Podobnie kazde odstgpienie od tych instrukcji wprowadzone przez osobe zajmujgcy sie obrébkg powinno by¢
wiasciwie ocenione pod katem skutecznosci, aby unikng¢ potencjalnych niepozadanych nastepstw.
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Czyszczenie, odkazanie i sterylizacja parowa ortopedycznych narzedzi chirurgicznych
(Zgodnie z normq ISO 17664-1:2021)

INSTRUKCIJA

Nie przekracza¢ temperatury 138°C w przypadku wyrobdéw zawierajacych elementy z tworzyw sztucznych.
Powtdrna obrdbka, opisana ponizej, ma minimalny wptyw na reczne narzedzia wielokrotnego uzytku firmy JRI.
Zakonczenie okresu uzywania jest zwykle okreslane na podstawie zuzycia i uszkodzen spowodowanych przez normalne
uzytkowanie.

Czyszczenie i odkazenie przed operacjq
UWAGA: W przypadku uprzednio oczyszczonych narzedzi, dla ktérych dostepne jest waine sSwiadectwo
odkazenia, nie ma koniecznosci recznego czyszczenia przed uzyciem, pod warunkiem, ze stosowany jest
zwalidowany automatyczny system czyszczacy.

Automatyczne Nalezy stosowac¢ zwalidowany automatyczny system czyszczacy, zgodnie z odpowiednia

czyszczenie czescig wytycznych HTM 01-01, w celu przygotowania narzedzi do uzytku klinicznego.
Narzedzia, ktdérych to dotyczy, powinny by¢ utozone w taki sposéb, aby zawiasy byty
otwarte, a kanaty i otwory mogty by¢ skutecznie przeptukiwane.

Etapy i parametry automatycznego cyklu mycia
Umiesci¢ narzedzia w automatycznej myjni-dezynfektorze.
- Podtaczy¢ otwory narzedzia do portéw ptuczacych kosza wtryskiwacza.
- Otwory nieprzelotowe skierowac w dot, zeby umozliwic¢ sptywanie wody.
- W miare mozliwosci umiesci¢ narzedzia w pozycji otwartej (np. elementy z
zawiasami/przegubami, czesci potgczone).

Minimalne parametry cyklu:-
- Czyszczenie wstepne: 20°C przez 5 minut (woda dejonizowana)
- Mycie zasadnicze 1: 40°C przez 10 minut z uzyciem detergentu o obojetnym pH
- Mycie zasadnicze 2: 20°C przez 2 minut z uzyciem detergentu o obojetnym pH
- Neutralizacja/ ptukanie 2: 20°C przez 1 minute (woda dejonizowana)

Czyszczenie i odkazenie po operacji
Nie pozwoli¢, aby po operacji narzedzia wysychaty przez diuzej niz 15 minut, gdyz wykazano, ie zwieksza to
ryzyko zakazenia szczatkami biatka.
Nadmiar zanieczyszczen nalezy usungé¢ jednorazowymi chusteczkami z materiatu/papieru, a nastepnie przykry¢
wszystkie narzedzia wilgotng chusta. Zaleca sie jak najszybsze poddanie narzedzi ponownej obrdbce i przeniesienie
ich do pomieszczenia, w ktérym odbywa sie czyszczenie, bezposrednio po uzyciu. Nie wolno uzywac srodkow
czyszczacych zawierajgcych chlor ani chlorki, bowiem takie sktadniki czynne powodujg korozje stali nierdzewnej.
Dtugie waskie kanaty, otwory nieprzelotowe oraz gwinty wymagajg szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.

Przygotowanie do Zaleca sie uzycie roztworu czyszczgcego o obojetnym pH, w temperaturze i rozciericzeniu
czyszczenia zalecanym przez producenta roztworu. Nalezy unika¢ silnie zasadowych roztworéw
(pH > 9,0), bowiem mogg one uszkodzi¢ metalowe elementy i uposledzi¢ ich dziatanie. Nie
nalezy stosowad roztworéw kwasowych (pH < 6,0), bowiem powodujg one korozje i
wadliwe dziatanie wyroboéw.
Jezeli wymagane jest stosowanie specjalnych narzedzi czyszczacych, powinny by¢
dostepne.
Narzedzia, ktére mozna rozmontowa¢, MUSZA by¢ rozmontowane przed czyszczeniem
zgodnie z instrukcja zataczong do danego narzedzia.

Czyszczenie wstepne Uwaga: W przypadku mocno zanieczyszczonych narzedzi, nalezy sptukac je pod zimng
biezaca woda przez co najmniej 1 minute, aby usungé¢ wszelkie wieksze
zanieczyszczenia.

Czyszczenie reczne Reczne czyszczenie zalecane jest w sytuacjach, w ktérych wcigz widoczne s3g
zanieczyszczenia na narzedziach lub w ktérych wstepne czyszczenie mogto by¢
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nieskuteczne, na przyktad w przypadku narzedzi z kanatami, gwintem lub otworami
nieprzelotowymi, lub skomplikowanych narzedzi, ktérych nie mozna rozmontowac.

Wyposazenie: Nalezy stosowac niskopienigcy, niejonizujgcy roztwér enzymatyczny o
obojetnym pH i miekka szczoteczke. Przez caty okres czyszczenia nalezy stosowaé wode
do wstrzykiwan lub czystsza.

Metoda: Wstepne zamoczenie w niskopienigcym, niejonizujagcym roztworze o obojetnym
pH na co najmniej 20 minut w temperaturze pokojowej. Gdy narzedzia pozostajg
zanurzone, oczysci¢ wszystkie powierzchnie uzywajg miekkiej nylonowej szczoteczki, aby
usungé wszystkie widoczne pozostatosci krwi. Upewnié sie, ze narzedzia z zawiasami
zostang oczyszczone zarébwno w potozeniu otwartym, jak i zamknietym.

Upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie narzedzi sg wizualnie czyste i wolne od
zanieczyszczen i pozostatosci tkanek.

Sprawdzi¢ wszystkie narzedzia pod kagtem prawidtowego dziatania. Koncéwki kleszczykéw
powinny byé prawidtowo zorientowane wobec siebie. Narzedzia tnace i ostrza skalpeli
powinny by¢ ostre i nieuszkodzone.

Uwaga: Kanaly i otwory nalezy czyscic¢ przy uzyciu odpowiedniej szczoteczki, upewniajac
sie, ze oczyszczona jest cata dtugos$é kanatu/otworu.

Po usunieciu widocznych zanieczyszczenr, umiesci¢ narzedzia w niskopienigcym,
niejonizujgcym roztworze enzymatycznym o obojetnym pH i zastosowac czyszczenie
ultradzwiekowe przez 10 minut.

Po zakonczeniu czyszczenia ultradzwiekowego ptukaé narzedzia przez co najmniej
1 minute uzywajac wody oczyszczonej. Upewnic sig, ze strumien wody przeptywa przez
kanaty, i ze otwory nieprzelotowe sg wielokrotnie wypetniane wodg i oprdzniane.
Narzedzia nalezy osuszy¢ czystg jednorazowg chtonng sciereczka niepozostawiajgca
ktaczkéw i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu przez co najmniej 10 minut przed
zapakowaniem.

Uwaga: Podczas czyszczenia nalezy nosi¢ sprzet ochrony indywidualnej zgodnie z
obowiazujgcymi lokalnie przepisami BHP.

Nalezy stosowac zwalidowany automatyczny system czyszczacy, zgodnie z odpowiednig
czescig wytycznych HTM 01-01, w celu przygotowania narzedzi do uzytku klinicznego.
Narzedzia, ktérych to dotyczy, powinny by¢ utozone w taki sposéb, aby zawiasy byty
otwarte, a kanaty i otwory mogty by¢ skutecznie przeptukiwane.

Cykl obrébki powinien obejmowac przynajmniej nastepujgce fazy: ptukanie, mycie,
ptukanie i dezynfekcja. Typowy cykl pracy powinien obejmowac:-

- Czyszczenie wstepne: 20°C przez 5 minut (woda dejonizowana)

- Moycie zasadnicze 1: 40°C przez 10 minut z uzyciem detergentu o obojetnym pH
- Mycie zasadnicze 2: 20°C przez 2 minut z uzyciem detergentu o obojetnym pH
- Neutralizacja/ ptukanie 2: 20°C przez 1 minute (woda dejonizowana)

Podczas wyjmowania narzedzi nalezy sprawdzi¢ kanaty, otwory, itp., aby upewnic sie, ze
nie ma w nich widocznych zanieczyszczed. W razie potrzeby powtdrzyc¢ cykl lub oczyscié
narzedzia recznie. Wszystkie czesci powinny by¢ doktadnie osuszone po czyszczeniu.

Etapy i parametry automatycznego cyklu mycia
Umiescié narzedzia w automatycznej myjni-dezynfektorze.
- Podtaczy¢ otwory narzedzia do portéw ptuczacych kosza wtryskiwacza.
- Otwory nieprzelotowe skierowac w dot, zeby umozliwic¢ sptywanie wody.
- W miare mozliwosci umiesci¢ narzedzia w pozycji otwartej (np. elementy z
zawiasami/przegubami, czesci potgczone).
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Dezynfekcja powinna byé stosowana tyko jako element petnego procesu sterylizacji
parowej i NIE powinna by¢ jedyng metodg przygotowywania narzedzi chirurgicznych do
uzytku klinicznego.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg producenta (w przypadku systemu
automatycznego) i odpowiednimi wytycznymi HTM 01-01 opisanymi ponizej.

Oczyszczone i/lub zdezynfekowane narzedzia nalezy skontrolowaé, aby:

e upewnié¢ sie, ze usuniete zostaty wszystkie widoczne S$lady krwi i inne
zanieczyszczenia;

e upewnic sig, ze narzedzia nie sg uszkodzone, zuzyte ani znieksztatcone/skrecone;

e upewni¢ sie, ze wszystkie ruchome elementy poruszajg sie bez oporéw w catym
wymaganym zakresie ruchu;

e upewnié sie, ze elementy wchodzgce w sktad wiekszych zestawdw mozna tatwo
zmontowac i ze ich funkcja nie jest uposledzona;

e upewni¢ sie, ze po czyszczeniu/dezynfekcji nie pozostaty zadne pozostatosci
zwigzkdéw chemicznych.

Mozna zastosowac niewielkg ilos¢ smaru o jakosci chirurgicznej na zawiasy, gwinty i
ruchome czesci, aby zmniejszy¢ tarcie i zuzycie.

Indywidualnie — nalezy uzy¢ standardowej koperty sterylizacyjnej (polipropylen/Tyvek lub
rownowaznej) o odpowiednim rozmiarze, aby upewnié sie, ze nie ma ryzyka naprezenia
ani uszkodzenia zgrzewu przez zapakowane narzedzie.

Zestawy — zestawy narzedzi nalezy pakowac na dedykowane tace lub uniwersalne tace do
sterylizacji narzedzi.

W stosownych przypadkach nalezy zastosowaé standardowe owiniecie do sterylizacji
parowej, zgodnie z zalecang przez AAMI metodg podwdjnego owiniecia (ANSI/AAMI ST-
79:2017).

Mozna sterylizowaé zmontowane narzedzia.

Sterylizacja parowa powinna by¢ przeprowadzona w zwalidowanym autoklawie
podci$nieniowym (zgodnym z normg BS EN 285:2015+A1:2021) w temperaturze 134-
137°C przez co najmniej 3 minuty, zgodnie z zaleceniami producenta autoklawu.

Podczas sterylizacji parowej wielu narzedzi nie nalezy przekraczaé wielkosci wsadu dla
pojedynczego cyklu zalecanego przez producenta autoklawu.

W razie podejrzenia skazenia TSE/vCJD, Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca cykl
sterylizacji parowej w temperaturze 134°C przez 18 minut
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3).

Jatowe, zapakowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w wyznaczonym, dobrze
wentylowanym obszarze o ograniczonym dostepie, ktory w miare mozliwosci zapewnia
ochrone przed kurzem, wilgocig, owadami, szkodnikami oraz skrajnymi warunkami
temperatury i wilgotnosci.

Jatowe opakowania z narzedziami nalezy przed otwarciem skontrolowa¢, aby upewni¢ sie,
ze opakowanie jest nienaruszone.

o ANSI/AAMI ST79:2017 - Comprehensive Guide To Steam Sterilization And Sterility
Assurance In Health Care Facilities (Uniwersalny poradnik dotyczacy sterylizacji parowej

i zapewnienia sterylnosci w placéwkach opieki zdrowotnej)

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilisation - Steam Sterilisers - Large Sterilisers (Sterylizacja
- Sterylizatory parowe - Duze sterylizatory)
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e Brytyjskie memorandum dotyczace odkazania narzedzi chirurgicznych stosowanych w
opiece doraznej Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (Medical Devices) Used in Acute Care

e SO 17664-1:2021 — Przetwarzanie produktdw do opieki zdrowotnej - Informacje
dostarczane przez wytwdrce wyrobow medycznych dotyczace przetwarzania wyrobdéw

medycznych — Czes¢ 1: Krytyczne i pétkrytyczne wyroby medyczne

¢ |SO 15883-5:2021 — Myjnie-dezynfektory — Czes¢ 5: Wymagania dziatania i kryteria
metody badania w celu wykazania skutecznos$ci czyszczenia

e Wytyczne WHO  dotyczace kontroli zakazen odnoszagce sie do TSE
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, marzec 1999 r.)

o ACDP-TSE Annex C — General Principles of Decontamination and Waste Disposal
(Zatacznik C — Ogodlne zasady odkazania i postepowania z odpadami)
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DEVOLVER A:

A atengdo de: DEPARTAMENTO DE SERVIGCO AO CLIENTE
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Website: www.jri-ltd.co.uk
Tel.: +44 (0)114 345 0000 Fax: +44 (0)114 345 0004

Confirmo que todos os instrumentos nesta embalagem foram limpos e esterilizados de acordo com as instrucdes
nas paginas seguintes.

Hospital: Método de Esterilizagao:

Método de Limpeza (Elimine conforme for
apropriado):

N2 do Ciclo de Maquina:

Lavagem Manual/Automatizada/Ambas

Nome: Cargo:
Assinatura: Data:
Nota

E da responsabilidade do reprocessador assegurar que é executado o reprocessamento utilizando o equipamento
e materiais apropriados e que o pessoal das instalagdes de reprocessamento foi convenientemente formado para
obter os resultados pretendidos. Isto normalmente exige a validagao e monitorizagdo rotineira do processo.

Do mesmo modo, qualquer desvio do reprocessador em relagdo a estas instru¢des deve ser avaliado
convenientemente sobre a eficdcia para evitar consequéncias adversas potenciais.
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Limpeza, Descontaminagao e Esterilizagdao a Vapor de Instrumentos Cirargicos
Ortopédicos

(de acordo com ISO 17664-1:2021)

INSTRUCOES

Nao exceder 138 2C para produtos que contenham componentes plasticos.

A repeticdo do processamento, conforme descrito abaixo, tem um efeito minimo em instrumentos manuais
reutilizaveis da JRI.

O fim da vida util € normalmente determinado por desgaste e deterioragdo devidos ao uso.

Limpeza e descontaminagdo pré-operativa
NOTA: Para instrumentos que tenham sido limpos previamente e para os quais esta disponivel um certificado
valido de descontaminacgao, ndo é necessaria a limpeza manual antes da utilizagdo, desde que seja utilizado um
sistema de limpeza automatizado validado.

Limpeza Deve ser usado um sistema de limpeza automatizado validado, de acordo com a Parte

Automatizada aplicavel de HTM 01-01, para preparar instrumentos para uso clinico. Se for aplicével, os
instrumentos devem ser carregados de modo que as dobradicas estejam abertas e as
canulas e os orificios possam drenar eficazmente.

Pardmetros e passos do ciclo de lavagem automdtica
Carregue os dispositivos para a maquina de lavar e desinfetar automatica.
- Ligue os lumenes do dispositivo as portas de enxaguamento do cesto injetor.
- Coloque os orificios cegos numa inclinacdo descendente para drenagem.
- Sempre que possivel, coloque os instrumentos na posicdo de aberto (ou seja,
funcbes com dobradicas/encaixes e superficies de articulacdo).

Parametros minimos do ciclo:-
- Pré-limpeza: 20 2C durante 5 minutos (agua desionizada)
- Lavagem principal 1: 40 oC durante 10 minutos com um detergente de PH neutro
- Lavagem principal 2: 20 2C durante 2 minutos com um detergente de PH neutro
- Neutralizante/enxaguamento 2: 20 2C durante 1 minuto (4gua desionizada)

Limpeza e descontaminagdo pés-operativa
N3ao deixe os instrumentos a secar numa fase pds-operativa por um periodo superior a 15 minutos, uma vez que
estda demonstrado que tal aumenta o risco de contaminagao por residuos de proteinas.
O excesso de sujidade deve ser retirado com toalhetes de pano/papel descartéveis e todos os instrumentos devem
ser cobertos com um pano himido. E recomendado que os instrumentos sejam reprocessados logo que seja
razoavelmente possivel e que sejam transferidos diretamente para as instalagdes de limpeza apds a sua utilizagao.
Os agentes de limpeza com cloro ou cloreto como ingrediente ativo sdo corrosivos para o a¢o inoxidavel e ndo

podem ser usados.
As canulas longas e estreitas, os orificios cegos e as roscas dos parafusos exigem uma atencdo particular durante a
limpeza.
Preparagdo para a E recomendado que seja usada uma solugdo de limpeza com pH neutro a temperatura e
limpeza diluicdo recomendada pelo fabricante da solucdo. Devem ser evitadas as solugbes
altamente alcalinas (pH > 9,0), pois podem danificar componentes metalicos e afetar a
respetiva funcdo. Ndo devem ser usadas solugbes acidas (pH < 6,0), pois causardo
corrosdo e falhas nos dispositivos.
Devem estar disponiveis ferramentas de limpeza especiais, se forem necessarias.
Os instrumentos desmontaveis TEM de ser desmontados antes da limpeza, de acordo
com as instrugoes fornecidas com os instrumentos.
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Nota: Para os instrumentos que estiverem extremamente sujos, enxague com agua fria
corrente durante, pelo menos, 1 minuto para remover quaisquer contaminantes em
excesso.

E recomendada a limpeza manual quando houver ainda sujidade evidente nos
instrumentos ou quando a pré-limpeza possa nao ter sido eficaz, tais como instrumentos
com tubos ou rosca, ou instrumentos com orificios cegos ou partes complexas de
componentes em que ndo seja possivel a desmontagem.

Equipamento: Utilize uma solugdo com enzima de pH neutro, pouca formacao de espuma
e ndo ionizante e uma escova de pelo macio. Deve ser usada dgua para injecdes, ou mais
pura, em todo o processo.

Método: Faca uma pré-lavagem numa solucado de PH neutro, pouca formacgao de espuma
e ndo ionizante, durante um minimo de 20 minutos a temperatura ambiente. Enquanto o
dispositivo estiver mergulhado, escove todas as superficies usando uma escova de nylon
macia até serem removidos todos os residuos de sangue visiveis. Certifique-se de que os
instrumentos com dobradicas sdo limpos tanto na posi¢cdo de abertos como de fechados.
Assegure-se de que todas as superficies do instrumento estdo visivelmente limpas e livres
de manchas e tecido.

Examine todos os instrumentos para assegurar que funcionam corretamente. As pontas
dos forceps devem ser alinhadas adequadamente. Os instrumentos de corte e as laminas
das facas devem estar afiados e intactos.

Nota: As canulas e os orificios devem ser limpos usando uma escova apropriada,
assegurando que é alcancada toda a profundidade do instrumento.

Depois de ter sido removida toda a sujidade evidente, coloque numa solucdo com enzima
de pH neutro, pouca formacado de espuma e ndo ionizante, e aplique ultrassons durante
10 minutos.

Apds os ultrassons, enxague os instrumentos durante, pelo menos, 1 minuto, com agua
purificada. Assegure-se de que passa agua corrente pelas canulas e os orificios cegos sdo
repetidamente cheios e esvaziados.

Os instrumentos devem ser secos com um pano limpo, descartavel, absorvente e que ndo
se esfiape. Em seguida, devem ser deixados a secar ao ar durante um minimo de 10
minutos antes de serem embalados.

Nota: Deve ser usado equipamento de prote¢ao pessoal durante o procedimento de
limpeza de acordo com os procedimentos de satide e seguranga locais.

Deve ser usado um sistema de limpeza automatizado validado, de acordo com a Parte
aplicavel de HTM 01-01, para preparar instrumentos para uso clinico. Se for aplicavel, os
instrumentos devem ser carregados de modo que as dobradicas estejam abertas e as
canulas e os orificios possam drenar eficazmente.

O ciclo de execuc¢do deve incluir, pelo menos, etapas de enxaguamento, lavagem e
enxaguamento e desinfe¢do. Um ciclo de execu¢do normal deve incluir:

- Pré-limpeza: 20 2C durante 5 minutos (agua desionizada)

- Lavagem principal 1: 40 oC durante 10 minutos com um detergente de PH neutro
- Lavagem principal 2: 20 2C durante 2 minutos com um detergente de PH neutro
- Neutralizante/enxaguamento 2: 20 °C durante 1 minuto (dgua desionizada)

As canulas, os orificios, etc. devem ser verificados ao descarregar, para assegurar a
remocgao completa da sujidade visivel. Se for necessario, repita o ciclo ou recorra a limpeza
manual. Todas as pecas devem ser minuciosamente secas apos a limpeza.

Pardmetros e passos do ciclo de lavagem automdtica
Carregue os dispositivos para a maquina de lavar e desinfetar automatica.
- Ligue os lumenes do dispositivo as portas de enxaguamento do cesto injetor.
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- Coloque os orificios cegos numa inclinacdo descendente para drenagem.
- Sempre que possivel, coloque os instrumentos na posicdo de aberto (ou seja,
funcbes com dobradicas/encaixes e superficies de articulacdo).

A desinfecdo sé deve ser usada como uma parte de um processo completo de esterilizacao
a vapor e NAO deve ser o método Unico de preparar instrumentos cirdrgicos para
aplicagdes clinicas.
A desinfecdo deve ser executada de acordo com as instrucdes do fabricante (para sistemas
automatizados) e diretrizes HTM 01-01 adequadas, como descrito abaixo.

Os instrumentos limpos e/ou desinfetados devem ser examinados para

e Assegurar que todo o sangue e sujidade visiveis foram retirados

e Assegurar que os dispositivos ndo estdo danificados, desgastados nem
deformados/torcidos

e Assegurar a operacdo correta de quaisquer partes moveis ao longo do intervalo de
movimento necessario

e Assegurar que as partes de componentes de conjuntos maiores possam ser
montadas facilmente e que essa func¢ao ndo é comprometida.

e Assegurar que ndo permanecem residuos quimicos do processo de
limpeza/desinfecido

Pode ser usada uma pequena quantidade de lubrificante qualificado para instrumentos
cirargicos para reduzir a friccdo e o desgaste em dobradigas, roscas e partes moveis.

Individualmente — Deve ser usada uma bolsa normal de esterilizacgdo em
polipropileno/Tyvek (ou equivalente) do tamanho apropriado para assegurar que o
instrumento ndo causa tensdo nos fechos da embalagem ou que os rasga.

Conjuntos — Os conjuntos de instrumentos devem ser carregados nas bandejas de
instrumentos dedicados ou bandejas de instrumentos para fins gerais para esterilizagdo.
Se for aplicdvel, deve ser usado envoltdrio normal de qualidade médica esterilizado a
vapor, seguindo o método recomendado de duplo envoltério da AAMI (ABNT/AAMI ST-
79:2017)

Os instrumentos podem ser esterilizados ja montados

A esterilizacdo a vapor deve ser efetuada numa autoclave de vacuo validada (BS EN
285:2015+A1:2021) operando a 134 -137 °C durante um tempo minimo de conservacgdo
de 3 minutos, de acordo com as recomendacgdes do fabricante de autoclaves.

A esterilizagcdo a vapor de multiplos instrumentos num Unico ciclo ndo deve exceder as
cargas recomendadas pelo fabricante da autoclave.

Quando se suspeite de contaminagdo de Encefalopatia Espongiforme
Transmissivel/variante doenga Creutzfeldt-Jakob, a Organiza¢do Mundial de Saudde
recomenda um ciclo de esterilizagdao a vapor de 18 minutos a 134 °C
(WHO/CDS/CSR/APH/2000.3).

Os instrumentos esterilizados embalados devem ser armazenados numa area designada
de acesso limitado, que esteja bem ventilada e fornega protecao, na medida do possivel,
contra pd, humidade, insetos, vermes e extremos de temperatura e humidade.

As embalagens de instrumentos esterilizados devem ser verificadas, antes de abrir, para
assegurar que a embalagem nao esta danificada.

o ANSI/AAMI ST79:2017 — Guia completo de esterilizacdo a vapor e garantia de
esterilizacdo em instalagdes de cuidados de saude

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Esterilizacdo — Esterilizadores a Vapor — Esterilizadores
Grandes
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e Memorando de Gestdo Técnica para a Saude 01-01: Gestdo e Descontaminacdo de
Instrumentos Cirurgicos (Dispositivos Médicos) Utilizados em Cuidados Agudos

¢ |SO 17664-1:2021 — Processamento de produtos de cuidados de saude — Informacao a
ser fornecida pelo fabricante de dispositivos médicos para o processamento de
dispositivos médicos — Parte 1: Dispositivos médicos criticos e semicriticos

¢ |SO 15883-5:2021 — Maquina de lavar e desinfetar — Parte 5: Requisitos de desempenho
e critérios de métodos de teste para demonstrar a eficdcia da limpeza

e Diretrizes de Controlo de Infecdo para TSE (encefalopatia espongiforme transmissivel)
da OMS (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, Margo de 1999)

e Anexo C para ACDP TSE (Comissdo Consultiva sobre Agentes Patogénicos Perigosos para
Encefalopatia Espongiforme Transmissivel) — Principios Gerais de Descontaminagdo e
Eliminacdo de Residuos
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PALAUTA OSOITTEESEEN:

FAO: CUSTOMER SERVICE DEPARTMENT
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Verkkosivusto: www.jri-Itd.co.uk
Puhelin: +44 (0)114 345 0000 Faksi: +44 (0)114 345 0004

Vahvistan, etta kaikki tdman astian sisdltamat instrumentit on puhdistettu ja steriloitu seuraavilla sivuilla
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Sairaala: Sterilointimenetelma:

Puhdistusmenetelma (Yliviivaa tarpeettomat):

. . Koneen syklinro:
Manuaalinen / Automaattinen pesu / Molemmat

Nimi: Asema:
Allekirjoitus: Paivays:
Huom.

Kasittelijan tehtdva on varmistaa, ettd uudelleenkasittely tehddan kayttamalla sopivia laitteita ja materiaaleja ja
ettd uudelleenkasittelylaitoksen henkiléstd on koulutettu asianmukaisesti haluttujen tulosten saavuttamiseksi.
Tama edellyttaa tavallisesti prosessin validointia ja rutiiniseurantaa.

Jos uudelleenkasittelija poikkeaa naistd ohjeista, menettelyn tehokkuus on arvioitava asianmukaisesti mahdollisten
haitallisten seurausten valttamiseksi.
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Ortopedisten kirurgisten instrumenttien puhdistus, dekontaminointi ja hoyrysterilointi
(Standardin I1SO 17664-1:2021 mukaisesti)

OHIJEET

Al3 ylitd 138 C:een limpétilaa muoviosia sisiltivien tuotteiden kasittelyssa.

Toistuvalla kasittelylld, kuten jadljempand kuvataan, ei ole juurikaan vaikutuksia JRI:n uudelleenkaytettaviin
manuaalisiin instrumentteihin.

Tavallisesti laitteen kayttoidn paattymisen maarittda kaytosta johtuva kuluminen ja vaurioituminen.

Leikkausta edeltéiivd puhdistus ja dekontaminointi
HUOM.: Manuaalista puhdistusta ei tarvitse tehda ennen kdytto6a laitteille, jotka on puhdistettu aiemmin ja joille
on saatavilla validi dekontaminaatiosertifiointi edellyttiaen, ettd validoitua automaattista puhdistusjarjestelmaa
on kaytetty.

Automaattinen Instrumentit  valmistellaan kliinista kdyttda varten validoidun automaattisen

puhdistus puhdistusjarjestelman HTM 01-01:n soveltuvan osan mukaisesti. Instrumentit asetellaan
puhdistettavaksi soveltuvilta osin siten, ettd niiden saranat ovat auki ja ettd kanyylit ja
aukot voivat tyhjentya tehokkaasti.

Automaattisen pesusyklin vaiheet ja parametrit
Laita laitteet automaattiseen pesu-desinfiointilaitteeseen.
- Liitd mahdolliset laitteen luumenit injektorikorin huuhteluportteihin.
- Aseta lapimenemattémat reiat kaltevasti alaspdin niin, ettd ne tyhjenevat.
- laita kaikki instrumentit avoimeen asentoon, mikdli mahdollista (ts.
saranoidut/liitetyt osat, nivelpinnat).

Syklin minimiparametrit:-
- Ennen puhdistusta: 20 °C 5 minuutin ajan (deionisoitu vesi)
- Pesu 1: 40 °C 10 minuutin ajan kayttamalla pesuainetta, jonka pH on neutraali
- Pesu 2:20°C 2 minuutin ajan kayttamalla pesuainetta, jonka pH on neutraali
- Neutralointi / Huuhtelu 2: 20 °C 1 minuutin ajan (deionisoitu vesi)

Puhdistus ja dekontaminointi leikkauksen jéilkeen
Ald anna instrumenttien kuivua leikkauksen jilkeen yli 15:td minuuttia, koska sen on osoitettu lisddvin
proteiinijddmien aiheuttamaa kontaminaatioriskia.
Enimmat liat poistetaan kertakayttoisilla liinoilla/paperipyyhkeilld ja kaikki instrumentit peitetdan kostealla
kankaalla. Instrumentit on suositeltavaa puhdistaa mahdollisimman pian ja ne on toimitettava kadyton jalkeen
suoraan puhdistuslaitokseen. Aktiivisena ainesosana klooria tai kloridia sisdltavat puhdistusaineet syovyttavat
ruostumatonta terdsta, joten niita ei saa kayttaa.
Pitkiin ja kapeisiin kanyyleihin, lapimenemattomiin reikiin ja ruuvikierteisiin on kiinnitettava erityistd huomiota
puhdistuksen aikana.

Puhdistuksen On suositeltavaa kayttda neutraalia pH:n puhdistusliuosta valmistajan suosittelemaa
valmistelu lampdotilaa ja laimennussuhdetta noudattaen. Erittdin emdksisia liuoksia (> pH 9,0) on
syyta valttaa, koska ne voivat vahingoittaa metalliosia ja heikentdaa niiden toimintaa.
Happamia liuoksia (<pH 6,0) ei saa kadyttaa, koska ne aiheuttavat korroosiota ja laitteen
toimintahairioita.
Jos tarvitaan erityispuhdistustydkaluja, sellaiset taytyy hankkia.
Instrumentit PITAA purkaa ennen puhdistusta, jos mahdollista, instrumenttien mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti.

Ennen puhdistusta Huom.: Jos instrumentti on erittain likainen, huuhtele kylman hanaveden alla vahintaan
1 minuutin ajan suurten kontaminanttien poistamiseksi.
Manuaalinen Manuaalista puhdistamista suositellaan, jos instrumenteissa on yha nakyvaa likaa, tai
puhdistus jos esipuhdistus ei ole ollut tehokas, esim. kanyylien ja kierteisten instrumenttien
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kohdalla tai lapimenemattémia reikia ja monimutkaisia osia sisdltavien instrumenttien
kohdalla, kun purkaminen ei ole mahdollista.

Valineet: Kdyta pH-arvoltaan neutraalia, vdahdvaahtoista, ionisoimatonta entsyymiliuosta
ja pehmeadharjaksista harjaa. Kayta koko instrumenttiin injektionesteisiin kadytettavaa
vettad tai puhtaampaa.

Menetelma: Esiliota pH-arvoltaan neutraalissa, vdhadvaahtoisessa, ionisoimattomassa
liuoksessa vahintdaan 20 minuuttia huoneenlampdtilassa. Pida laite liuokseen upotettuna
ja hankaa kaikkia pintoja pehmeallad nailonharjalla, kunnes kaikki nakyvat verijaamat on
poistettu. Varmista, ettd saranalliset instrumentit pestddan sekd avonaisessa etta
suljetussa asennossa.

Varmista, ettd kaikki instrumentin pinnat ovat silmamaaraisesti puhtaita eika niissa ole
tahroja tai kudosta.

Tarkista kaikkien instrumenttien asianmukainen toiminta. Pihdinkarkien on oltava oikein
suunnatut. Leikkausinstrumenttien ja veitsenterien on otava teravia ja ehjia.

Huom.: Kanyylit ja reidt on puhdistettava sopivalla harjalla varmistaen, ettd
instrumentin koko syvyys saavutetaan.

Kun instrumentissa ei enda ole nakyvaa likaa, laita se pH-arvoltaan neutraaliin,
vahdvaahtoiseen, ionisoimattomaan liuokseen ja sonikoi 10 minuutin ajan.

Huuhtele instrumenttia sonikoinnin jalkeen vahintdan 1 minuutin ajan puhdistetulla
vedella. Varmista, ettd juokseva vesi kulkee kanyylien lapi ja ettd lapimenemattomat reiat
taytetdan ja tyhjennetdan toistuvasti.

Instrumentit kuivataan puhtaalla, kertakayttoiselld, imukykyiselld, nukkaamattomalla
liinalla, ja niiden tulee antaa ilmakuivaa vahintdan 10 minuuttia ennen pakkaamista.

Huom.: Puhdistustoimenpiteen aikana on kadytettdva henkilonsuojaimia paikallisten
terveys- ja turvallisuusmenettelyiden mukaisesti.

Instrumentit valmistellaan kliinista kayttéa varten validoidun automaattisen
puhdistusjarjestelman HTM 01-01:n soveltuvan osan mukaisesti. Instrumentit asetellaan
puhdistettavaksi soveltuvilta osin siten, ettd niiden saranat ovat auki ja ettd kanyylit ja
aukot voivat tyhjentya tehokkaasti.

Syklin taytyy sisdltda vahintdan huuhtelu-, pesu-, huuhtelu- ja desinfiointivaiheet.
Tyypillinen ajosykli sisdltda seuraavat:-

- Ennen puhdistusta: 20 °C 5 minuutin ajan (deionisoitu vesi)

- Pesu 1: 40 °C 10 minuutin ajan kayttamalla pesuainetta, jonka pH on neutraali
- Pesu 2: 20°C 2 minuutin ajan kdyttamalla pesuainetta, jonka pH on neutraali

- Neutralointi / Huuhtelu 2: 20 °C 1 minuutin ajan (deionisoitu vesi)

Kanyylit, reidt jne. tarkistetaan nakyvien likojen varalta, kun instrumentit poistetaan
laitteesta. Toista sykli tarvittaessa tai puhdista manuaalisesti. Kaikki osat pitda kuivata
huolellisesti puhdistuksen jalkeen.

Automaattisen pesusyklin vaiheet ja parametrit
Laita laitteet automaattiseen pesu-desinfiointilaitteeseen.
- Liitd mahdolliset laitteen luumenit injektorikorin huuhteluportteihin.
Aseta lapimenemattomat reiadt kaltevasti alaspain niin, etta ne tyhjenevat.
Laita kaikki instrumentit avoimeen asentoon, mikdli mahdollista (ts.
saranoidut/liitetyt osat, nivelpinnat).
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Desinfiointi on aina tehtadva osana taydellistd hoyrysterilointiprosessia ja sita El saa tehda
vain kirurgisten instrumenttien valmistelumenettelyna kliinista kayttda varten.
Desinfiointi tehddan valmistajan ohjeita (automaattisissa jarjestelmissa') ja asianmukaisia
HTM 01-01-ohjeita noudattaen seuraavaksi kuvatun mukaisesti.

Puhdistetut ja/tai desinfioidut instrumentit tarkistetaan seuraavien varmistamiseksi:
o  Kaikki nakyva veri ja lika on poistettu
e Laitteet eivat ole vaurioituneet, kuluneet tai vidntyneet/taipuneet
o Liikkuvat osat toimivat sujuvasti niiden vaaditulla liikealueella
e Suurempien kokonaisuuksien osat ovat asennusvalmiita eikad niiden toiminta ole
heikentynyt.
e Instrumenteissa ei ole puhdistus-/desinfiointiprosessin kemiallisia jaamia

Saranoihin, kierteisiin ja liikkuviin osiin voi laittaa pienen maaran Kkirurgisille
instrumenteille tarkoitettua voiteluainetta kitkan ja kulumisen vahentamiseksi.

Yksittdinen — Vakiomallista, sopivankokoista polypropeeni-/Tyvek-sterilointipussia (tai
vastaavaa) kayttdmalla varmistetaan, ettei instrumentti rasita tai kuluta pakkauksen
tiivisteita.

Setit — Instrumenttisetit asetetaan erityisille instrumenttitarjottimille tai yleiskayttoisille
instrumenttitarjottimille steriloitaviksi.

Soveltuvin osin kdytetddn vakiomallista ldaketieteelliseen kayttoon tarkoitettua
hoyrysterilointikaarettd suositeltua kahden kddreen AAMI-menetelmaa (ANSI/AAMI ST-
79:2017) noudattaen.

Instrumentit voi steriloida niiden kokoonpannussa kunnossa

Hoyrysterilointi tehddan validoidussa tyhjidautoklaavissa (BS EN 285:2015+A1:2021) 134—
137 °C:een lampdtilassa vahintddan 3 minuutin ajan autoklaavin valmistajan suosituksien
mukaisesti.

Jos yhteen hoyrysterilointijaksoon laitetaan wuseita instrumentteja, autoklaavin
valmistajan suosittelemia kuormia ei saa ylittaa.

Mikali on syyta epailla TSE/vCID-kontaminaatiota, WHO suosittelee 18 minuutin
hoyrysterilointisyklid 134 °C:een lampétilassa (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Steriileja, pakattuja instrumentteja sailytetddan maaratyssa paikassa, johon on rajoitettu
paasy, jossa on hyva ilmanvaihto ja jossa instrumentit ovat mahdollisimman hyvin
suojassa polylta, kosteudelta, hyonteisiltd, tuhoeldimiltd ja darimmaisilta lampdtila- ja
ilmankosteusolosuhteilta.

Steriilien instrumenttipakkausten ehjyys on varmistettava ennen niiden avaamista.

e ANSI/AAMI ST79:2017 - Kattavat ohjeet hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistus
terveydenhuoltolaitoksissa

o BSEN 285:2015+A1:2021 — Sterilointi - Hoyrysterilointilaitteet - Suuret sterilointilaitteet

e Health Technical Management Memorandum 01-01: Management and
Decontamination of Surgical Instruments (medical Devices) Used in Acute Care

o |SO 17664-1:2021—- Terveydenhuollon tuotteiden huoltoprosessi. Tiedot, joita
edellytetdan valmistajalta terveydenhuollon laitteiden ja valineiden huoltoprosessia
varten — Osa 1: Kriittiset ja osittain kriittiset ladkinnalliset laitteet

¢ |SO 15883-5:2021 — Pesu-desinfiointilaitteet — Osa 5: Suorituskykyvaatimukset ja
testimenetelman kriteerit puhdistustehokkuuden osoittamiseksi
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e WHO TSE-infektioiden torjuntachjeet (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, maaliskuu 1999)

o ACDP-TSE Liite C — Yleiset dekontaminaation ja jatteiden havittamisen periaatteet
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ATERVAND TILL:

FAO: KUNDTJANSTAVDELNING
JRI ORTHOPAEDICS LIMITED
18 Churchill Way

ri

J

35A Business Park Orthopaedics
Chapeltown
Sheffield S35 2PY An AK MEDICAL Company

Webbplats: www.jri-Itd.co.uk
Tel: +44 (0)114 345 0000 Fax: +44 (0)114 345 0004

Jag bekréftar att alla instrument i denna behallare har rengjorts och steriliserats i enlighet med instruktionerna pa
foljande sidor.

Sjukhus: Steriliseringsmetod:

Rengoringsmetod (Radera om lampligt):

Maskincykelnummer:
Manuell/automatisk tvatt/bada ¥

Namn: Position:
Signatur: Datum:
Anteckning

Det &r bearbetarens ansvar att se till att aterstallningen utférs med passande utrustning och material, och att
personalen pa steriliseringsanlaggningen har lamplig utbildning for att uppna 6nskat resultat. Detta kraver normalt
sett godkannande och rutindvervakning av processen.

Dessutom ska alla avvikelser fran instruktionerna, gjorda av bearbetaren, utvarderas korrekt for effektivitet for att
undvika potentiella ogynnsamma konsekvenser.
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Rengoring, dekontaminering och angsterilisering av ortopediska kirurgiska instrument

(I enlighet med ISO 17664-1:2021)

INSTRUKTIONER

Overskrid inte 138°C fér produkter som inneh3ller plastkomponenter.

Upprepad bearbetning, som beskrivs nedan, har minimal effekt pa JRI dteranvandbara manuella instrument.
Livstiden beror vanligtvis pa slitage och skador uppkomna av anvandande.

Preoperativ rengéring och dekontaminering
OBSERVERA: For instrument som tidigare rengjorts och for vilka ett giltigt dekontamineringscertifikat finns
tillgangligt, ar inte manuell rengéring innan anviandning nédvandigt, férutsatt att ett godkant automatiserat
rengoringssystem anvands.

Automatiserad
rengdring

Ett godkdnt automatiserat rengdringssystem ska anvandas i enlighet med den passande
delen av HTM 01-01 f6r att iordningstalla instrument for klinisk anvandning. Om tillampligt
ska instrument placeras sa att gangjarnsleder ar 6ppna och kanyler och hal kan draneras
effektivt.

Automatiska tvdttcykelsteg och -parametrar
Placera enheterna i den automatiska diskmaskinen-desinficeraren.
- Anslut ndgon enhetslumen till skoljportarna pa injektorkorgen.
- Placera blindhal nedatlutande for dranering.
- Placera alla instrument i Oppet lige om mojligt (t.ex. gangjarns-
/parningsfunktioner, ledade ytor).

Minimala cykelparametrar:-
- Forrengoring: 20 °Ci 5 minuter (Avjoniserat vatten)
- Huvudtvatt 1: 40 °Ci 10 minuter med ett pH-neutralt tvattmedel
- Huvudtvatt 2: 20 °Ci 2 minuter med ett pH-neutralt tvattmedel
- Neutralisation/skéljning 2: 20 °Ci 1 minut (Avjoniserat vatten)

Postoperativ rengéring och dekontaminering
Lat inte instrument torka postoperativt under langre tid dn 15 minuter da detta har visats oka risken for
residualproteinskontaminering.
Overdriven smuts ska tas bort med engangstrasa/papperstork och alla instrument ska tickas med en fuktig trasa.
Det rekommenderas att instrument aterstalls sa snart det ar praktiskt mojligt och att de o6verfors direkt till
rengoringsinrattningen efter anvandning. Rengoringsmedel med klorin eller klorid som den aktiva ingrediensen ar
korrosiv for rostfritt stal och far inte anvandas.

Langa tranga kanyler, blindhal och skruvgédngor kraver sarskild uppmarksamhet under rengéring.

Férberedelse for
rengdring

Férrengoring

Manuell rengéring
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Det rekommenderas att en rengdringslésning med neutralt pH anvands vid en temperatur
och spadning som rekommenderas av lI6sningstillverkaren. Hoga alkalinlésningar (>pH 9,0)
ska undvikas da de kan skada metallkomponenter och paverka deras funktion.
Syralosningar (<pH 6,0) ska inte anvandas da de orsakar korrosion och felfunktion pa
enheten.

Om specialistrengoringsverktyg kravs ska dessa goras tillgangliga.

Instrument som kan, MASTE plockas isar innan rengéring, i enlighet med instruktionerna
som medfoljer instrumenten.

Observera: For mycket smutsiga verktyg ska du skélja under kallt vatten i minst 1 minut
for att ta bort eventuella fororeningar.

Manuell rengéring rekommenderas dar det fortfarande finns synligt smuts pa
instrumenten, eller dar forrengéringen inte varit effektiv, s som kanylerade eller
gingade instrument eller instrument med blindhal eller komplexa delar, och dar
isdrplockning inte ar mojligt.

Page 60 of 62



Automatiserad
rengdring

Desinficering

Inspektion/funktionell
testning

IFU F4030 Issue 27
March 2022

Utrustning: Anvand ett enzym med neutralt pH, lagléddrande, ej joniserande l6sning och
en borste med mjuk borst. Vatten for injektion, eller renare, fér att anvandas hela tiden.

Metod: Blotlagg forst i pH-neutral, ldagskummande, icke-joniserande 16sning i minst 20
minuter i rumstemperatur. Nar enheterna ar blotlagda, skrubba alla ytor med en mjuk
nylonborste tills allt synligt blodrester har tagits bort. Se till att ledade instrument rengérs
i bade Oppet och stangt lage.

Sakra att alla instrumentytor ar synligt rena och fria fran smuts och vavnad.

Inspektera alla instrument for att sdkra dess korrekta funktion. Pincettspetsar ska riktas in
korrekt. Skarinstrument och knivblad ska vara vassa och oskadade.

Observera: Kanyler och hal ska rengoras med en passande borste for att sdkra att
instrumentets fulla djup nas.

Né&r det ar fritt fran synligt smuts ska du placera det i ett frascht pH-neutralt enzym,
lagskummande, icke-joniserande lI6sning och sonikera i 10 minuter.

Efter sonikering, skoélj instrumenten i minst 1 minut med renat vatten. Se till att rinnande
vatten passerar genom kanyler och att blindhal fylls och toms flera ganger.

Instrumenten ska torkas med en ren, absorberande, engdngsservett som inte gar sénder
och far torka i omgivningsluft i minst 10 minuter innan de packas.

Observera: Personlig skyddsutrustning i enlighet med lokala hiélso- och
sdkerhetsprocedurer, ska baras under rengéringsproceduren.

Ett godkdnt automatiserat rengoringssystem ska anvandas i enlighet med den passande
delen av HTM 01-01 f6r att iordningstalla instrument for klinisk anvandning. Om tillampligt
ska instrument placeras sa att gangjarnsleder ar 6ppna och kanyler och hal kan draneras
effektivt.

Cykeln som kors ska inkludera atminstone skéljning, tvatt, skoéljning och
desinficeringssteg. En normal cykel bor innehalla:-

- Forrengoring: 20 °Ci 5 minuter (Avjoniserat vatten)

- Huvudtvatt 1: 40 °Ci 10 minuter med ett pH-neutralt tvattmedel
- Huvudtvatt 2: 20 °Ci 2 minuter med ett pH-neutralt tvattmedel
- Neutralisation/skéljning 2: 20 °C i 1 minut (Avjoniserat vatten)

Kanyler, hal etc. ska kontrolleras vid urlastning, for att sakra fullstandigt borttagande av
synligt smuts. Om nédvéandigt, upprepa cykeln eller utfér manuell rengoring. Alla delar ska
torkas ordentligt efter rengoring.

Automatiska tvdttcykelsteg och -parametrar
Placera enheterna i den automatiska diskmaskinen-desinficeraren.

- Anslut nagon enhetslumen till skéljportarna pa injektorkorgen.

- Placera blindhal nedatlutande for dranering.

- Placera alla instrument i Oppet lige om mdjligt (t.ex. gangjarns-

/parningsfunktioner, ledade ytor).

Desinficering ska endast anvandas som en del av en fullstandig angsteriliseringsprocess,
och ska INTE vara den enda metoden for forberedning av kirurgiinstrument for klinisk
tillampning.
Desinficering ska utforas i enlighet med tillverkarens instruktioner (fér automatiserade
system) och passande HTM 01-01-riktlinjer som beskrivs nedan.

Rengjorda och/eller desinficerade instrument ska inspekteras for att
e Se till att allt synligt blod eller smuts har tagits bort
e Se till att enheterna inte ar skadade, slitna eller deformerade/vridna
e Setill att alla rorliga delar rér sig mjukt 6ver det obligatoriska rorelseomradet
e Se till att komponentdelarna fran stérre sammansattningar enkelt kan sattas ihop
och att funktionen |ptgeeas\4eoq1@éras.

a
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e Se till att det inte finns nagra kemiska rester kvar fran rengorings-
/desinficeringsprocessen

En liten mangd smorjmedel for kirurgiska instrument kan anvandas for att minska friktion
och slitage pa gangjarn, gangor och roérliga delar.

Individuell - En standardsteriliseringspase av polypropylen/tyvek (eller likvardigt) i
passande storlek ska anvandas for att sdkra att instrumentet inte sliter eller drar i
forpackningsférseglingarna.

Uppsattning - instrumentuppsattningar ska placeras i de avsedda instrumentbrickorna
eller instrumentsteriliseringsbrickor for allmant syfte.

Om tillampligt ska medicinsk standardangsteriliseringsinpackning anvdndas och den
rekommenderade AAMI-dubbelinpackningsmetoden (ANSI/AAMI ST-79:2017) f6ljas

Instrument kan steriliseras i monterat tillstand

Angsterilisering ska goras i en godkind vakuumautoklav (BS EN 285:2015+A1:2021) vid
134 -137 °C for en lagsta halltid pa 3 minuter, i enlighet med autoklavtillverkarens
rekommendationer.

Vid angsterilisering av flera instrument i en enda cykel ska inte autoklavtillverkarens

rekommenderade laster dverskridas.

Dir TSE/vCID-kontaminering misstinks, rekommenderas en angsteriliseringscykel pa
18 minuter vid 134 °C, av Virldshilsoorganisationen (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3)

Sterila packade instrument ska forvaras i ett for det avsett utrymme med begrdnsad
atkomst och som &r vélventilerat och skyddar mot, i storsta méjliga man, damm, fukt,

insekter, skadedjur och extremtemperaturer och fuktighet.

Steriliserade instrumentférpackningar ska kontrolleras innan de 6ppnas for att sdkra att
forpackningen inte dventyrats.

e ANSI/AAMI ST79:2017 - Omfattande guide till angsterilisering och sterilitetsforsakring
pa vardinrattningar

e BS EN 285:2015+A1:2021 — Sterilisering - Angsteriliserare - Stora steriliserare

o Halsoteknisk hantering, minnesanteckning 01-01: Hantering och dekontamination av
kirurgiska instrument (medicintekniska produkter) som anvands inom akutvarden

¢SO 17664-1:2021 — Hantering av halsovardsprodukter — Information som ska
tillhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter foér hantering av

medicintekniska produkter — 1: Kritiska och medelkritiska medicintekniska produkter

¢ |SO 15883-5:2021 — Rengorare-desinfektionsmedel — Del 5: Kriterier for prestanda och
testmetoder for att pavisa rengoringseffektivitet

e WHO Riktlinjer for infektionskontroll f6r TSE (WHO/CDS/CSR/APH/2000.3, mars 1999)

e ACDP-TSE Bilaga C — Allmanna principer for dekontaminering och avfallskassering
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