Lntercus

Instructiuni de utilizare
pentru dispozitivele medicale (inclusiv accesorii) ale INTERCUS GmbH

Utilizarea, curégarea, dezinfectia, sterilizarea, intretinerea si ingrijirea

1. Introducere

CITITI CU ATENTIE ACESTE INSTRUCTIUNI
S| RESPECTATI-LE

Acest document contine informatii despre:

« utilizarea

+ pregatirea (curatarea, dezinfectia si sterilizarea) inainte de utilizare a
dispozitivelor medicale livrate in stare nesterila de catre INTERCUS GmbH

+ inspectia si intretinerea dispozitivelor medicale

+ caracteristicile de recunoastere, respectiv de deteriorare/uzura si pierderea
capacitatii de utilizare a produselor

Informatii suplimentare privind produsele sunt furnizate in diferitele prospecte

de produs, cataloage si in tehnicile chirurgicale. Toate informatiile pot fi

solicitate, in orice moment, de la INTERCUS GmbH sau de la reprezentantii

nostri comerciali. Datele de contact si informatiile suplimentare pot fi gasite

pe internet la adresa: www.intercus.de

in textul urmator, termenul ,instrumente” cuprinde:

instrumente chirurgicale invazive si neinvazive
accesorii chirurgicale invazive si neinvazive

in textul urmator, termenul sproduse” cuprinde:
implanturi (suruburi, placi, sarme si tije)
instrumente
instrumente rotative (burghie)
sisteme de depozitare/seturi

in cazul diferitelor manipulari, grupele de produse vor fi mentionate explicit.

. Pentru dispozitivele medicale livrate in stare nesterila se aplica
capitolele 1-4 si 6-7 din aceste instructiuni de utilizare.

[sreRLE[R] Peqtru dispozi_tivele _medicale_ Iivrate_ in_ star(_a_ sterila se aplica
capitolele 1-3 si 5-7 din aceste instructiuni de utilizare.

Distinctia dintre produsele sterile si cele nesterile distribuite pe piata este

posibila datorita marcajului de pe ambalaj. Pe langa simbolurile ,nesteril”

si sterilizat prin iradiere” se poate face o distinctie si pe baza numarului

articolului si a numarului de lot. In cazul produselor distribuite pe piata in

stare sterila, numarul articolului si numarul lotului sunt precedate de un ,S”.

Distribuit pe piata in
stare nesterila

Distribuit pe piata in
stare sterila

Simbol AN STERILE| R |
Numar articol 987654 $§987654
Numar lot 0123456 S0123456

2. Utilizare

2.1 Implanturi

2.1.1  Instructiuni generale de siguranta

®(1) Implanturile INTERCUS pot fi utilizate doar o singura data.

(2) Implanturile INTERCUS sunt proiectate in baza celor mai noi cunostinte
din domeniul tehnicilor de implantare si a standardelor ingineresti
general recunoscute. Cu toate acestea, va putem garanta siguranta si
functionalitatea doar daca indicatiile continute in aceasta fisa sunt luate
n considerare si daca sunt respectate de catre chirurg.

(8) Chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu tematica de implantare si de
extragere a implanturilor, cu nivelul actual al stiintei si tehnologiei si cu
principiile AO pentru managementul fracturilor, cu exceptia cazurilor in
care INTERCUS nu furnizeaza alte informatii, implantarea si extragerea
trebuind sa se faca in conformitate cu principiile AO (a se vedea de ex.,
AO-Manual tehnic - Instrumente si implanturi; editia a doua, Editura
Springer 1995).

(4) La modul general, medicul trebuie sa informeze pacientul cu privire la
indicatiile, contraindicatiile, reactiile adverse nedorite, complicatiile si
tratamentul postoperator si s& consemneze in scris furnizarea acestor
informatii. Dupa efectuarea implantului, va trebui sa urmeze un control
medical periodic.

(5) La adaptarea placilor la oase, asigurati-va ca nu se depaseste unghiul
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maxim de indoire de 15°. Trebuie sa fie evitata indoirea repetata inainte
si inapoi, deoarece acest lucru va determina slabirea materialului placii.

(6) La scurtarea (taierea) placilor si firelor de sarma, asigurati-va ca nu se
formeaza bavura la marginea tdiata, deoarece prezenta acesteia ar
putea duce la ranirea pacientului.

(7) Complicatile care ar putea aparea din cauza indicatiilor, tehnicilor
chirurgicale incorecte sau ale asepsiei cad in raspunderea chirurgului
si nu pot fi imputate nici producatorului si nici furnizorului produselor
INTERCUS.

(8) Chirurgul trebuie sa se asigure ca implanturile sunt in stare perfecta
inainte de fiecare utilizare, in special atunci cand sunt combinate cu
implanturi standard de la alti producatori. Implanturile standard sunt
implanturile ale caror geometrie este descrisa in standardul AO sau
care sunt specificate in normativ (de ex., suruburi standard conform ISO
5835). In cataloagele INTERCUS sunt descrise produsele INTERCUS
care pot fi combinate intre ele, implanturile standard ale altor producatori
trebuind sa fie compatibile cu acestea.

(9) Implanturile INTERCUS cu unghi stabil nu pot fi utilizate impreuna cu
implanturile cu unghi stabil ale altor producatori.

(10)In cazul implanturilor cu varfuri (de ex., fire de sarma) exista riscul
ca utilizatorul sa fie ranit sau sa se produca deteriorarea manusilor
utilizatorului.

(11) Trebuie evitat contactul implanturilor cu instrumente actionate electric (de
exemplu Cauterizare). Contactul poate duce la deteriorarea implantului
si astfel creste riscul de esec al implantului.

Implanturile servesc doar pentru a facilita vindecarea si nu constituie un
material substituent pentru tesutul intact si materialul osos.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze producatorului si autoritatii
competente in jurisdictia careia este utilizatorul si/sau pacientul, toate
incidentele grave aparute in legatura cu produsul.

2.1.2 Compatibilitate

Placile de osteosinteza, suruburile de osteosinteza si saibele plate, sarmele
si tijele pentru osteosinteza sunt disponibile in multe forme si dimensiuni
si sunt fabricate din materiale pentru implanturi chirurgicale, respectiv otel
inoxidabil si titan de calitate chirurgicala (indicatie de biocompatibilitate).
Informatiile pot fi consultate pe eticheta. Pot fi combinate doar implanturile
fabricate din acelasi material.

Pentru aplicarea implanturilor este disponibil instrumentarul INTERCUS care
corespunde standardului AO. La utilizare, este necesar sa respectati, printre
altele, scopul preconizat, informatiile despre marime si tipul de conexiune
(de ex., in cazul suruburilor), pentru a asigura utilizarea prevazuta si
alegerea corecta a instrumentelor. Aceste informatii pot fi gasite pe etichetele
produselor.

2.1.3 Scopul preconizat

Implanturile INTERCUS sunt utilizate pentru osteosinteza dupa fracturi
osoase, pentru stabilizarea fragmentelor osoase asociate, pentru
consolidarea articulatiilor (artrodeze) si pentru corectia malpozitiilor (de
exemplu a osteotomiilor) si corespund principiilor AO respectiv, stadiului
actual al tehnologiei.

Scopul preconizat al produsului este indicat pe marcaj (eticheta).

2.1.4 Solicitarea implanturilor

Implanturile nu pot prelua niciodata sarcina totala a segmentului osos tratat.
Implanturile servesc doar pentru a facilita vindecarea si nu constituie un
material substituent pentru tesutul intact si materialul osos. Din acest motiv,
este necesar ca medicul sa informeze pacientul cu privire la limitele de
solicitare si sa prescrie o conduita postoperatorie adecvata.

+ Dupé osteosinteza sau osteotomie cu o calitate acceptabila a oaselor si
o buna acoperire a tesuturilor moi, toate implanturile permit o solicitare
partialda de pana la 15-20 kg timp de 6 sa@ptamani si apoi conform rezultatelor
examenului radiologic. Sunt exceptate fracturile cominutive (Principiile AO
pentru managementul fracturilor — Editura Thieme, 2003).

- In zona piciorului, se foloseste un pantof de descarcare a solicitarii la nivelul
antepiciorului, care poate fi supus unei solicitari depline.

+ La nivelul extremitatilor superioare, exista intotdeauna o stabilitate la
exercitii (miscare fara solicitare).

- in cazul extremitatilor superioare, nu se poate vorbi de o solicitare la
intreaga capacitate ca in cazul extremitatilor inferioare.

2.1.5 Indicatie
Indicatii pentru ingrijiri medicale pe baza clasificarii AO.
2.1.6  Contraindicatii

Contraindicatii exista in cazul infectiilor acute care ar putea afecta procesul de
vindecare prin implanturile utilizate, in cazul osteoporozei avansate, in cazul
tulburarilor circulatorii severe si a alergiilor cunoscute fata de materialele de
implant chirurgical (a se vedea 2.1.9 ,Biocompatibilitate”).
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Implanturile INTERCUS sunt adecvate, in functie de circumstante, pentru
pacientii cu o osificare insuficientd sau inca incompleta. inainte de operarea
pacientilor cu o crestere nefinalizatd a scheletului, medicul trebuie sa
evalueze cu atentie calitatea oaselor si sa respecte standardul AO.
Chirurgul trebuie s& procedeze la explicarea riscurilor si acestea cad in
raspunderea lui.

2.1.7 Siguranta si durata de viata

Durata de viata a produselor INTERCUS este de 50 de ani.

Conditii de depozitare (a se vedea 2.4.1 Conditii de depozitare”)

Pacientul caruia i se aplica acest implant trebuie sa fie informat de catre

chirurg ca siguranta si durata de viatda a implantului depind de urmatorii

factori si urmatoarele riscuri:

* infectii anterioare;

+ supraponderabilitatea pacientului;

+ solicitarea extrema anticipata determinata de munca si sport;

+ epilepsie sau alte motive de accidente repetate cu risc crescut de producere
a fracturilor;

- osteoporoza sau osteomalacie semnificativa;

+ slabirea structurilor de sustinere cauzata de tumori;

- alergii fata de componentele materiale ale implanturilor

La modul general, implanturile INTERCUS sunt confectionate din materiale
de calitate chirurgicala nemagnetice; a se vedea punctul 3 ,Materialele”.

Implanturile INTERCUS nu au fost verificate pentru a se stabili siguranta
si compatibilitatea lor cu mediile de rezonanta magnetica. Acestea nu au

&fost testate in medii de rezonanta magnetica pentru a se constata aparitia
incalzirii, migratiei si artefactelor de imagine. Nu se cunoaste siguranta
implanturilor INTERCUS in mediile de rezonanta magnetica. Investigarea
prin rezonanta magnetica a unui pacient care are implanturi INTERCUS
poate conduce la producerea de vatamari corporale pentru pacient.
Trebuie s4 fie evitata investigarea prin rezonanta magnetica a pacientilor
care au implanturi INTERCUS. Toate implanturile de la INTERCUS sunt
fabricate din materiale de calitate chirurgicala pentru implanturi (seria de
standarde 1SO 5832-x). Aceste materiale nu sunt magnetice

2.1.8 Manevrarea

Implanturile sunt foarte sensibile la deteriorare.

De aceea, se recomanda o manevrare cu o0 atentie maxima:

* nu este permisa prelucrarea mecanica sau modificarea in alt mod a
implanturilor, cu exceptia cazurilor in care constructia si tehnica chirurgicala
prevad in mod explicit acest lucru; daca exista indoieli, este necesara
obtinerea unei confirmari scrise din partea INTERCUS;

+ in niciun caz nu pot fi aplicate: implanturile deteriorate, zgariate in mod
evident, cele manevrate necorespunzator sau prelucrate in mod neautorizat.
Acestea vor trebui sa fie returnate furnizorului pentru a fi verificate.

2.1.9 Biocompatibilitate

Materialele utilizate sunt indicate pe etichetele respective ale produselor.
Implanturile  INTERCUS sunt fabricate din materiale pentru implanturi
chirurgicale conform:

+ 1SO 5832-1/-9 otel inoxidabil

- ISO 5832-2 titan nealiat

+ ISO 5832-3 aliaj maleabil titan 6 aluminiu 4 vanadiu

In cazul in care sunt cunoscute reactii alergice la otelul implantului, este
necesara evitarea implanturilor din otel si este necesara utilizarea titanului.

2.1.10 Indicatii privind planificarea preoperatorie a

interventiei

(1) Operatia trebuie sa fie planificatd in mod exact pe baza rezultatelor
examenului radiologic.

(2) De asemenea, pentru pregatirea patului osos si pentru adaptarea
si aplicarea implantului, este necesara utilizarea instrumentarului
INTERCUS specific.

(8) Tehnica operatorie: Sunt determinante regulile artei si stiintei medicale,
precum si publicatiile stiintifice ale autorilor medicali. Descrierea operatiei
chirurgicale nu poate fi niciodatd completd si nu poate include toate
riscurile si complicatiile care trebuie sa fie luate in considerare. Brosurile
despre operatii, descrierile tehnice ale produselor, materialul informativ
suplimentar si filmele pot fi solicitate de la INTERCUS.

Conditii aseptice in sala de operatie.

La despachetarea implantului, verificati daca acesta corespunde cu

descrierea de pe ambalaj si asigurati-va ca implantul este manevrat

corect.

2.1.11 Indicatii privind controlul postoperator
* Mobilizarea si controlul ulterior constituie responsabilitatea chirurgului si
trebuie sa fie stabilite in functie de pacient.

GIC

ICQMGAro Rev. 06 Versiune: 18.08.2020

|NSTRUC‘[IUNI DE UTILIZARE
ale produselor firmei INTERCUS GmbH

- Pacientul trebuie sa fie instruit sa solicite verificarea implantului in urma
unor caderi sau lovituri de intensitate extrema.

2.2 Instrumente

2.2.1  Instructiuni generale de siguranta

(1) Instrumentele INTERCUS sunt proiectate in baza celor mai noi
cunostinte tehnice si a standardelor ingineresti general recunoscute.
Cu toate acestea, putem garanta siguranta dvs. si functionalitatea doar
daca indicatiile continute in aceasta fisa sunt luate in considerare si sunt
respectate de catre chirurg.

(2) Chirurgul trebuie sa fie familiarizat cu intreaga tematica legata de
manipularea instrumentelor INTERCUS si cu nivelul actual al stiintei si
tehnologiei.

(8) Complicatiile care ar putea aparea din cauza aplicarii incorecte cad in
raspunderea chirurgului si nu pot fi imputate nici producatorului si nici
furnizorului instrumentelor INTERCUS.

(4) Chirurgul trebuie sa se asigure ca instrumentele sunt in stare perfecta
nainte de fiecare utilizare.

(5) Tn cazul instrumentelor sau a accesoriilor cu varfuri (de ex., trocar)
sau cu articulatii (de ex., clesti) exista riscul ca utilizatorul sa fie ranit
prin intepare sau strivire, sau s& se produca deteriorarea manusilor
utilizatorului.

2.2.2 Scopul preconizat

Instrumentarul INTERCUS corespunde standardului AO si serveste
implantarii, respectiv extragerii implanturilor pe baza principiilor AO de
management al fracturilor. La utilizare, este necesar sa respectati, intre
altele, scopul preconizat, informatiile despre marime si tipul de conexiune (de
ex. in cazul surubelnitelor), pentru a asigura utilizarea prevazuta si alegerea
corecta a instrumentelor. Aceste informatii pot fi gasite pe eticheta produsului.

23 Instrumente rotative

23.1 Indicatii generale

Tn cazul acestor produse este vorba de instrumente rotative care, impreun&
cu un sistem de antrenare compatibil, servesc indepartarii structurilor osoase.
Produsele vor fi utilizate doar cu sistemul de antrenare corespunzator, in
conformitate cu informatiile prezentate aici.

Utilizarea trebuie sa fie facuta doar de catre medici calificati in disciplina
chirurgicala in cauza, care in cadrul cursurilor de instruire general
recunoscute, au fost instruiti cu privire la procedurile relevante pe baza
literaturii de specialitate corespunzatoare. Medicul va trebui sa constate,
in special, amploarea leziunilor, respectiv a modificarilor tesutului care
necesitd tratament chirurgical si sa stabileasca procedura chirurgicala
corespunzatoare. Acest lucru este important mai ales in cazul comorbiditatii
pacientilor supusi masurilor de asistentd medicala si care pot restrictiona
utilizarea instrumentelor rotative.

2.3.2 Scopul preconizat

Burghiele osoase sunt utilizate pentru efectuarea gaurii de centrare si de
trecere pentru suruburile osoase si pentru gaurirea cavitatii medulare pentru
tijele intramedulare.

Scopul preconizat al produsului este indicat pe marcaj (eticheta).

2.3.3 Manevrarea generala

Instrumentele rotative vor fi utilizate doar in conformitate cu prezentele
instructiuni impreuna cu sistemul de antrenare corespunzator. Trebuie sa se
asigure utilizarea doar impreuna cu tipurile de conectoare compatibile (de
ex., pentru cuplarea rapida, tija triunghiulara, tija cilindrica, cuplaj dentar).
Inainte de fiecare utilizare, asigurati-va intotdeauna ca instrumentele rotative
utilizate sunt intr-o stare perfecta din punct de vedere tehnic si ca sunt sterile.
Este necesara indepartarea prin sortare a instrumentelor rotative care
prezinta daune de orice fel si, la modul general, acestea nu trebuie sa fie
utilizate.

Instrumentele rotative trebuie sa fie fixate pana la blocarea in unitatea de
antrenare. inainte de punerea in functiune, este necesara verificarea pozitiei
sigure a instrumentului.

Instrumentele rotative nu sunt adecvate pentru prelucrarea materialelor
metalice (de ex., aliaje de otel).

2.3.4 Fortele de apasare

Trebuie sa fie evitata, in mod obligatoriu, aplicarea unor forte de apasare
excesive, deoarece acestea pot provoca necrozarea termica a tesuturilor.
Fortele de apasare excesive reduc durata de viatd a instrumentelor si, in
cazuri extreme, acestea determina ruperea instrumentului.

2.3.5 Dezvoltarea de caldura

La modul general, dezvoltarea caldurii la nivelul instrumentelor rotative nu
poate fi evitata, dar trebuie sa fie mentinuta la un nivel cat mai redus. Cauzele
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cresterii dezvoltarii de caldura sunt, printre altele, instrumentele rotative uzate
si neascutite, indepartarea necorespunzatoare a aschiilor osoase rezultate,
care pot avea drept urmare faptul ca muchiile taietoare se pot infunda si,
prin urmare, nu mai pot functiona liber. Prin aceasta se prelungeste timpul
de lucru la os. Dezvoltarea crescuta de caldura care are loc in urma acestui
proces poate duce la deteriorarea ireversibila a tesutului osos (necrozare
termica) si, de asemenea, reduce durata de viata a instrumentelor.

23.6 Indicatii

Instrumentele rotative trebuie sa fie utilizate in conformitate cu scopul
prevazut, respectiv in conformitate cu standardul AO. in acest scop, acestea
corespund principiului indepartarii prin aschiere a substantei osoase nedorite,
respectiv de pregatire a pozitiei implantului.

23.7 Contraindicatii

in majoritatea cazurilor, eventualele complicatii aparute nu sunt legate direct
de utilizarea instrumentelor, ci sunt determinate, mai degraba, de alegerea
incorecta a instrumentelor, precum si de manipularea si plasarea inexacta a
implantului. In cazuri rare, pot aparea reactii de hipersensibilitate si reactii
alergice la anumite elemente de aliere ale materialului.

in plus, pacientii cu boli specifice ale structurii osoase (de ex., osteoporoza,
resorbtie osoasa) vor trebui sa fie tratati in mod individual. Dupa interventie,
pot aparea infectii profunde precoce sau tarzii si/sau de suprafata.

2.3.8 Verificarea inainte de utilizare

Fiecare utilizator al instrumentelor are obligatia de a verifica inainte de
utilizare daca exista modificari, fisuri sau deteriorari care pot fi cauzate de
transportul, depozitarea sau pregatirea necorespunzatoare.

2.4 Aspecte generale

2.4.1 Conditii de depozitare

Nu exista cerinte speciale cu privire la depozitarea produselor care nu sunt
sterile. Cu toate acestea, pana la pregatirea lor de catre utilizator, produsele
trebuie sa fie depozitate in ambalajul lor original, in conditii climatice normale
si protejate de actiunea directa a radiatiilor solare si de deteriorarea mecanica.
Depozitarea produselor sterile se va face in conditii de depozitare controlate
(10-25 °C; 25-75 % umiditate relativa). Produsele trebuie sa fie protejate de
actiunea directa a radiatiilor solare si de deteriorarea mecanica.

Vor trebui sa fie evitate oscilatiile de temperatura pentru a se evita formarea
condensului si astfel deteriorarea prin coroziune.

24.2 Informatii
Pentru informatii suplimentare, adresati-va furnizorului.
Indicati numarul de LOT, care este inscris pe eticheta si/sau produse dupa
cum urmeaza:
LOT XXXXXX
sau
LOT SXXXXXX

2.4.3 Siguranta si raspundere

Utilizatorul este obligat sa verifice, pe propria raspundere produsele, inainte de
utilizarea lor, pentru a constata caracterul adecvat si posibilitétile de utilizare
pentru scopurile prevazute. Utilizarea produselor cade in responsabilitatea
utilizatorului. INTERCUS GmbH nu isi asuma nicio raspundere pentru
daunele rezultate din aceasta. Succesul operatiei este garantat doar daca
produsele sunt manevrate corect.

2.5 Reutilizabilitatea produselor INTERCUS
Dispozitivele medicale de unica folosinta (de ex., implanturile, produsele
livrate in stare sterild) sunt marcate pe eticheta cu urmatorul simbol:

Aceste produse sunt destinate unei singure utilizari.

Nu este permisa reutilizarea implanturilor care au intrat in contact cu sangele
pacientului sau cu alte lichide corporale, deoarece exista riscul de reutilizare
ale unor implanturi contaminate.

In cazul reutilizarii implanturilor INTERCUS, proprietétile mecanice ale
produsului nu mai pot fi garantate de catre INTERCUS datorita supunerii
unei solicitari anterioare, a uzurii sau deteriorarii.

Produsele care nu sunt marcate cu simbolul de mai sus pot fi reutilizate.
In acest caz, este vorba de instrumente, instrumente rotative, precum si de
sisteme de depozitare/seturi. Conditia preliminara pentru reutilizare este ca
produsele sa nu fie deteriorate si sa nu fie contaminate. Aceste produse
reutilizabile trebuie sa fie pregatite inaintea fiecarei utilizari.

In caz de nerespectare, producatorul isi declina orice raspundere.
INTERCUS nu specificd un numar maxim de reutilizari pentru produsele
reutilizabile (exceptie: INTERCUS recomanda utilizarea burghielor osoase
de cel mult zece ori). Durata de viatd a produselor depinde de mai multi
factori, de ex.:
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+ tipul si modul, precum si durata utilizarilor individuale,

+ manipularea produselor in timpul utilizarilor si intre acestea.

Inspectia si testarea functionala cu atentie a produselor inainte de utilizare
constituie cele mai bune metode de a asigura durata de viata utila a
produsului.

3. Materiale

3.1 Implanturi

Toate implanturile INTERCUS sunt confectionate din titan (ISO 5832-2,
ASTM F67), respectiv din aliaje de titan (ISO 5832-3, ASTM B265, ASTM
F136) si sunt anodizate sau sunt confectionate din otel pentru implanturi
(ISO 5832-1 ASTM F138; ASTM F139 sau ISO 5832-9). Toate materialele
din titan si otel utilizate sunt biocompatibile, rezistente la coroziune, netoxice
in mediul biologic si neferomagnetice.

3.2 Instrumente
Instrumentele sunt confectionate din otel inoxidabil, din mase plastice (de
ex., carbon, PEEK, PP, PPSU; silicon, Bayblend M850XF, Ixef GS-1022
WHO01) sau din aluminiu.

4. Produsele distribuite pe piata in stare
nesterila

4.1 Aspecte generale

Acest capitol al instructiunilor de utilizare se aplicd doar produselor
INTERCUS care sunt distribuite pe piata in stare nesterild.
Produsele distribuite pe piata in stare sterila NU trebuie sa fie pregatite de
catre utilizator.
Produsele INTERCUS distribuite pe piata in stare nesterila sunt curatate de
catre producator intr-o instalatie de curatare validata, sunt ambalate in stare
NESTERILA intr-un ambalaj de protectie si sunt livrate. Ambalajul protector
trebuie s fie indepartat inainte de pregatire. inainte de utilizare, produsele
trebuie sa fie curatate, dezinfectate si sterilizate de catre utilizator.
Produsele trebuie sa fie depozitate in ambalajul original in stare nedeschisa;
ambalajele de protectie putand fi indepartate doar cu putin timp fnainte de
pregatire;
Daca produsele de unica folosinta (de ex., implanturile) s-au aflat deja
® in contact cu pacientul sau sunt contaminate, nu este permisa utilizarea
lor din nou.

4.1.1 Principiile de baza pentru pregatirea produselor

INTERCUS

Principiile de baza descrise in acest capitol trebuie sa fie respectate in
toate etapele de pregatire!
Pregatirea produselor livrate in stare nesterila, descrisa aici, a fost testata si
validata de catre INTERCUS (procesul de curatare, dezinfectie si sterilizare).
Constituie responsabilitatea personalului care face pregatirea sa se asigure
c& prin pregatirea propriu-zisa s-a obtinut rezultatul dorit. In acest scop sunt
necesare validari si monitorizari de rutind ale procesului. Este necesar,
de asemenea, ca orice abatere din partea personalului de pregatire fata
de instructiunile puse la dispozitie sa fie evaluata cu atentie sub raportul
eficientei si posibilelor consecinte adverse.
A O curéatare si dezinfectie eficienta este o conditie indispensabila pentru

o sterilizare eficienta.

Nu este permisa doar curatarea si dezinfectia manuald a produselor

INTERCUS!

Se recomanda re-pregétirea instrumentelor cat mai curand posibil dupa

utilizarea acestora (<6 ore).

Trebuie sa fie efectuata tratarea preliminara pentru curatare/dezinfectie.

Ca parte a responsabilitatii dvs. pentru sterilitatea componentelor individuale,

respectati intotdeauna urmatoarele:

* pentru curatare/dezinfectie si sterilizare se vor utiliza doar proceduri
specifice aparatelor si produselor validate intr-un mod suficient.

- aparatele utilizate (aparatele de curatare si dezinfectie, sterilizator) trebuie
sa fie intretinute si verificate periodic.

+ in cadrul fiecarui ciclu trebuie sa fie respectati parametrii validati si/sau
recomandati de catre producator.

Va rugadm sa respectati si reglementarile legale aplicabile in tara dvs.,
precum si reglementarile de igiena a spitalului. Acest lucru se aplica, in
A special, diferitelor cerinte privind inactivarea eficienta a prionilor. in
cazul in care produsul intra in contact (sau exista suspiciunea de
contact) cu agenti patogeni greu de determinat, cum ar fi varianta bolii
Creutzfeldt-Jakob, este necesara aruncarea produselor.
Re-pregatirea frecventa are un impact redus asupra produselor
A chirurgicale. Durata de viata a produsului este determinata, de obicei,
de uzura si de deteriorérile in utilizarea produsului.
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4.1.2  Agenti si aparate de curatare si dezinfectie

La alegerea agentilor de curatare, dezinfectie si a aparatelor, va trebui sa

respectati, in toate etapele:

- acestea sa fie adecvate utilizarii prevazute (de ex., curatarea, dezinfectia,
curatarea cu ultrasunete a dispozitivelor medicale).

+ agentii de curétare si dezinfectie nu trebuie sa contina aldehide (in caz
contrar se produce fixarea contaminarilor cu séange).

+ acestea trebuie sa aibéa o eficienta verificata (de ex., aprobare VAH/DGHM
sau FDA, respectiv marcaj de conformitate CE).

+ agentii de curatare si dezinfectie trebuie sa fie adecvati produselor si
compatibili cu produsele (a se vedea si punctul 3 ,Materiale”).

+ sunt respectate indicatiile producatorului, de ex., privitoare la concentratie,
timp de actiune si temperatura.

INTERCUS recomanda utilizarea solutiilor de agenti de curatare si dezinfectie

proaspat preparate.

Puteti obtine informatii mai detaliate despre produsele adecvate special

pentru curatarea si dezinfectia in conditii neagresive direct de la producatorii

agentilor de curatare si dezinfectie. In Germania si Elvetia, acestia sunt, de

ex.:

+ Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Germania
+ Ecolab Deutschland GmbH, Dusseldorf, Germania

+ Schiilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Germania / Zirich, Elvetia

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Germania

+ Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Germania

4.1.3 Materiale auxiliare pentru precuratare/curatare

Nu curatati niciodata produsele INTERCUS cu perii metalice sau bureti
metalici; deoarece in caz de nerespectare, materialul poate fi deteriorat.
Utilizati ca materiale auxiliare lavetele curate, fard scame si/sau perii moi.
Pentru pregatirea produselor canelate si/sau produselor cu spatii cavitare,
aveti nevoie de tije de curatare, perii de sticle si/sau seringi de unica folosinta
cu acele corespunzatoare atasate.

4.1.4 Materiale auxiliare pentru uscare

Pentru uscare, INTERCUS recomanda utilizarea de prosoape de hartie de
unica folosintd, care nu lasd scame, sau utilizarea aerului comprimat de
calitate medicala.

4.1.5 Calitatea apei

In ceea ce priveste calitatea apei, INTERCUS recomanda utilizarea apei
demineralizate si purificate (apa deionizata) pentru etapele de curatare,
dezinfectie si clatire. Daca este necesar, INTERCUS recomanda testarea
continutului de endotoxine in apa de clatire finala (dezinfectie termica) pentru
a respecta reglementarile nationale sau internationale.

Concentratile mari de substante minerale si/sau contaminarile cu
microorganisme si altele asemanatoare pot conduce la formarea de pete pe
produse sau pot impiedeca curatarea si dezinfectia eficienta.

4.1.6  Rezistenta materialelor

Toate produsele INTERCUS care pot fi re-pregatite pot fi expuse la
temperaturi de maxim 137 °C (278 °F).

La alegerea agentilor de curatare si dezinfectie trebuie sa fie respectate
urmatoarele instructiuni de avertizare:

Material Nu se recomanda
Aluminiu + compusi cu iod sau alcalini sau saruri ale metalelor
(eloxat, grele (de ex., mercur)

anodizat etc.) | - calitatea deficitara a apei, agenti de curéatare alcalini,

agenti de neutralizare acizi

Cod de « toti acizii oxidanti (de ex., acid azotic, acid sulfuric,
culoare acid oxalic), H,0, (peroxid de hidrogen)
+ concentratii prea mari ale agentilor de curatare si
dezinfectie
Otel inoxidabil | + concentratii mari de clor

+ acid oxalic
+ peroxid de hidrogen (H,0,)

Titan/aliaje de | - toti acizii oxidanti (de ex., acid azotic, acid sulfuric,
titan acid oxalic), H,0, (peroxid de hidrogen)

4.1.7 Montarea/demontarea

in cazul instrumentelor dintr-o singuré piesa, demontarea instrumentelor nu
este necesara, respectiv nu este posibila. in cazul instrumentelor din mai
multe piese, inainte de curatare, acestea vor trebui sa fie dezasamblate in
componentele lor individuale.
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4.1.8 ndicatii suplimentare

Inscriptionarea cu laser a produselor se poate estompa partial sau total
atunci cand acestea sunt tratate cu agenti de curatare de baza care contin
acid fosforic sau acid fluorhidric, ceea ce le poate afecta functionarea. In
acest caz, produsul afectat este considerat uzat si trebuie sé fie eliminat.

4.2 Pregatirea in vederea curatarii, dezinfectiei si

sterilizarii

Depozitarea si pregatirea instrumentelor dupa

operatie

Primii pasi ai unei pregatiri corecte incep in sala de operatie.

Daca este posibil, se va proceda inainte de depozitarea instrumentelor

la indepértarea murdariei grosiere, a resturilor de agenti de hemostaza,

de dezinfectanti pentru piele si de agenti de lubrifiere, precum si de

medicamente caustice de pe instrumente. La depozitarea instrumentelor,

trebuie sa fie respectate urmatoarele: prin ,aruncarea” necorespunzatoare a

instrumentelor acestea se pot deteriora (de ex., deformarea sau deteriorarea

instrumentelor, in special a varfurilor). De aceea, este important sa va

asigurati ca instrumentele sunt depozitate in mod corespunzator, iar cosurile

pentru instrumente nu sunt incarcate in mod excesiv.

Daca este posibil, este preferata debarasarea uscata pentru transportul la

sectia de curatare/sterilizare. In cazul debarasarii umede, instrumentele

trebuie sa fie introduse n solutia de curatare corespunzétoare imediat dupa

operatie.

in acest sens, trebuie s& aveti in vedere ca

« instrumentele din mai multe componente (de ex., dispozitivele de masurare
a adancimii, manerele detasabile, mansoanele surubelnitelor etc.) vor
trebui sa fie demontate Tnainte de tratarea prealabila,

+ instrumentele articulate (de ex., clemele, clestii etc.) trebuie sa fie deschise
cat mai mult posibil,

+ In cazul unei debarasari umede este necesar ca toate suprafetele (striatii,
gauri, canale etc.) sa fie acoperite in mod suficient cu solutie.

Produsele trebuie sa fie pregatite cat mai curand posibil (<6 ore), pentru a

evita uscarea resturilor de sange sau altor resturi asemanatoare si pentru

a nu depasi timpul de introducere pentru debarasarea umeda (risc de

deteriorare a materialului).

4.2.1

4.3  Curatarea si dezinfectia

INTERCUS recomanda pentru toate instrumentele, daca acestea sunt sau

pot fi contaminate, sa procedati la o curatare manuala inainte de curatarea

si dezinfectia mecanizata.

A Nu este permisd doar curatarea si dezinfectia manuald a produselor
INTERCUS!

Instrumentele si sistemele de depozitare demontate ramén in stare

demontat& pentru procesul ulterior de curatare si dezinfectie.

4.3.1 Curatarea prealabila manuala
In cazul curatarii prealabile efectuatd manual este necesara acordarea unei
atentii deosebite orificiilor, canalelor, striatiilor si suprafetelor articulatiilor!

4.3.1.1 Pregatirea:
4.3.1.1.1 Instrumente

Curétati instrumentele dezasamblate si deschise sub jet de apa curenta. In
acest sens, trebuie sa fie respectate urmatoarele conditii:

. indepértagi murdaria vizibila cu o perie de plastic moale corespunzatoare
dimensiunii produsului (de ex., de la INTERLOCK Medizintechnik GmbH
www.interlockmed.com, produse pentru aprovizionarea centralizata cu
dispozitive sterile).

4.3.1.1.2 Sisteme de depozitare pentru implanturi si/sau instrumente

Procedatila curatarea prealabila a sistemelor de depozitare a instrumentarului,

tot sub jet de apa curenta, dupa cum urmeaza:

+ eliminati orice instrumente care au fost sortate din sistemele de depozitare;
cosurile trebuie sa fie goale

+ daca este posibil, scoateti capacul sistemului de depozitare

+ curatati temeinic componentele individuale sub jet de apa

Procedati la curatarea sistemelor de depozitare, tot sub jet de apa, dupa cum

urmeaza:

« clatiti-le mai intai bine Tn stare inchisa

+ indepartati produsele din sistemele de depozitare

+ daca este posibil, indepartati capacul sistemului de depozitare a implantului
sau, daca este necesar, clatiti articulatiile; in acest sens manerele nu
trebuie sa fie indepartate

+ curatati temeinic componentele individuale sub jet de apa
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4.3.1.2 Desfasurarea procesului de curatare prealabila manuala

é Pentru curatare, instrumentele si sistemele de depozitare trebuie sa fie
deschise, respectiv demontate, daca acest lucru este posibil!

+ Tineti timp de 15 minute produsele intr-o baie cu ultrasunete cu un agent de
curatare (de ex., Neodisher septo Pre Clean; 2%, Dr. Weigert; cu valoarea
pH-ului de max. 11).

- In acest sens, trebuie sa retineti ca:

- este permisa doar utilizarea unor solutii proaspete,

- se adauga un agent de curatare sau un agent combinat de curatare si
dezinfectie adecvat,

- baia cu ultrasunete este pregatitda conform indicatiilor producatorului cu
privire la temperatura, concentratie etc.,

- tratamentul cu ultrasunete se face conform recomandarilor producatorului,

- toate componentele sunt suficient acoperite (inclusiv striatiile, gaurile,
canalele etc.),

- componentele individuale nu se deterioreaza reciproc.

+ Curatati produsele cu o perie de plastic moale.

+ La curatare, miscati de zece ori inainte si ihapoi componentele mobile,
astfel incat toate zonele sa fie curatate.

+ Curatati canalele mari cu o perie rotunda de plastic prin periere de zece ori.
Asigurati-va ca peria de plastic parcurge toata lungimea canalului.

+ Clatiti produsele cu apa timp de cel putin 1 minut pana cand toate reziduurile
sunt indepartate. Retineti faptul ca:

- produsele canelate (de ex., burghiele canelate) pot fi clatite si in interior
cu ajutorul seringilor si acelor adecvate.

- Produsele canelate (produse cu spatii cavitare ale caror diametru este mai
mic sau egal cu 1/6 din lungimea produsului), de ex., burghiele canelate,
vor trebui sa fie tratate dupa cum urmeaza:

- Daca este necesar, introduceti perile sau tijele de curatare
corespunzatoare in produsele canelate pentru a indeparta obturatiile si
a permite curgerea. Asigurati-va ca periile sau tijele de curatare parcurg
toata lungimea produselor canelate.

- Clatiti produsele canelate cu un ac adecvat si o seringa de unica folosinta
(volumul minim de clatire este de 30 ml).

Ca ajutor suplimentar la clatire poate fi utilizat un pistol cu apa sub presiune.
- Dupa clatire, vor trebui sa fie verificate vizual toate produsele ; daca este

necesar, va trebui sa fie repetat procesul de curatare mentionat mai sus

pana cand nu mai este vizibila nicio contaminare.

Lasati produsele sa se usuce pe o suprafata absorbanta, curata si care nu

lasa scame (de ex., pe un prosop de hartie de unica folosinta care nu lasa

scame).

4.3.1.2.1 Instructiuni de avertizare

La curatarea instrumentelor rotative aschietoare este necesara o atentie
deosebita (pericol de ranire!). Instrumentele deteriorate si tocite nu trebuie
sa fie curatate si refolosite pentru a evita degajarea de caldura excesiva la
nivelul tesuturilor si riscurile pentru utilizatori, pacienti si terte persoane.
INTERCUS recomanda utilizarea burghielor osoase de cel mult zece ori.

4.3.2 Curéatarea si dezinfectia mecanizata

Dupa o eventuala curdtare prealabila manuald, urmeazd curatarea si
dezinfectia mecanizata.

La alegerea si utilizarea agentilor de curatare si dezinfectie trebuie sa fie
respectate instructiunile din capitolele 4.1.1 si 4.1.6.

Pentru a valida procesul mecanizat de curatare si dezinfectie, INTERCUS
a utilizat un aparat de curatare si dezinfectie (RDG) de tipul HO2 (Netsch-
Belimed), iar ca agent de curatare ,Neodisher MediClean forte” in concentratie
de 0,8% si ca agent de neutralizare ,Neodisher MediKlar” in concentratie de
0,3% - 0,1% in conformitate cu instructiunile producatorului (instructiuni Dr.
Weigert). Validarea s-a facut conform datelor din tabelul de mai jos.

La alegerea aparatului de curatare si dezinfectie, asigurati-va ca aparatele
de curatare si dezinfectie respecta valorile limita ale EN ISO 15883 si ca
urmatorii pasi de proces constituie parte a procesului de curatare:

Faza Temperatura® | Durata* Observatie

Curatare - Rece 5 min.

Preclatire

Curatare 55°C 10 min. Adaugarea

- Clatire (131 °F) agentului de

principala curatare*;
valoarea maxima
a pH-ului 11
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Faza Temperatura® | Durata* Observatie
Neutralizare - 53 °C 5 min. neutralizati cu
Postclatire (127,4 °F) apa total demine-
ralizata (apa
deionizata), daca
este necesar, se
va adauga un
agent de neutra-
lizare *
Clatire interme- | --- 1 min. cu apa deionizata
diara rece
Clatire finala 93 °C 5 min. cu apa
- Dezinfectie (199,4 °F) deionizata; nu se
termica va adauga niciun
(Valoare AO = agent de curatare
3000) suplimentar
Uscare specifica specifica
aparatului aparatului
recomandata: | recomandata:
90 pana la 15 min.
max. 110 °C

* informatiile furnizate se refera la utilizarea ,Neodisher MediClean forte”
(0,8%) de la firma Dr. Weigert ca produs de curatare, ,Neodisher MediKlar”
(0,3% - 0,1%) ca agent de neutralizare si aparatul de curatare si dezinfectie
mentionat mai sus, timpii si temperaturile pot varia atunci cand se utilizeaza
alte substante chimice de proces sau un alt aparat de curatare si dezinfectie.

4.3.2.1 Desfasurarea procesului de curatare si dezinfectie
mecanizata
A Instrumentele trebuie sa fie deschise, respectiv demontate in modul
descris la punctul 4.3.1.2!

+ Introduceti produsele in aparatul de curatare si dezinfectie.
In acest sens, trebuie sa retineti ca

- incarcarea sistemelor de depozitare, a insertiilor, a suporturilor etc.
trebuie sa se faca intr-un mod adecvat clatirii,

- instrumentele trebuie sa fie asezate in stare demontata, respectiv

instrumentele cu articulatii trebuie sa fie asezate in stare deschisa,

sistemele de depozitare nu trebuie sa fie incarcate in mod excesiv

(pentru asigurarea unei clatiri bune a instrumentelor, implanturilor si

sistemelor de depozitare),

trebuie sa fie respectate intotdeauna modelele de incarcare stabilite la

validare,

produsele cu suprafete mari trebuie sa fie asezate in asa fel in cosurile

pentru instrumentar incat sa nu impiedece clatirea altor produse prin

Lurme de clatire”,

produsele cu spatii cavitare (canale, canele), trebuie sa fie clatite

integral si in interior. Pentru aceste produse trebuie sé fie utilizate insertii

adecvate cu dispozitive de clatire,

masina trebuie s& fie incarcata in asa fel incat produsele cu canale si

produsele canelate sa nu fie dispuse orizontal, iar spatiile ascunse sa fie

orientate in jos pentru a facilita procesul de clatire,

produsele vor trebui sa fie asezate in functie de sensibilitatea lor, astfel

incat sa se excluda producerea de daune.

+ Porniti programul

+ La sfarsitul programului scoateti produsele din aparatul de curatare si
dezinfectie

- In final, verificati produsele (a se vedea 4.4.1 ,Controlul”)

. Tngriji;i produsele (a se vedea 4.4.2 Intretinerea si ingrijirea”)

« Ambalati produsele céat mai curédnd posibil (a se vedea punctul 4.5
,+Ambalarea”), daca este necesar dupa uscarea suplimentara intr-un loc
curat

4.4 Controlul si ingrijirea

4.41 Controlul

In principiu, curétarea adecvaté constituie conditia de baza pentru reusita
sterilizarii. Produsele pentru sterilizare trebuie sa fie verificate inainte de
ambalare. Verificarea se face vizual (recomandare: utilizati lampi de iluminat
la locul de munca cu lentile de marire).

4.4.1.1 Controlul instrumentelor

Dupa curatare si dezinfectie, verificati toate instrumentele pentru a stabili daca
prezinta deteriorari si daca functioneaza corespunzator. Pentru verificarea
functionarii este necesar ca instrumentele din mai multe componente sé fie
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reasamblate.

Verificati instrumentele pentru a identifica, de exemplu:

+ coroziunea

+ suprafetele deteriorate

* microfisurile

+ ciobirile

- alte forme de uzura

+ contaminarile

+ functionalitatea

in cazul in care sunt identificate contaminari, instrumentele vor trebui sa

parcurga din nou intregul proces de curatare si dezinfectie.

In caz de deteriorare, instrumentele vor trebui s fie inlocuite!

in cadrul controlului, vor trebui sa fie respectate, in special, urmitoarele

conditii:

+ vor trebui sa fie verificate cu atentie deosebita zonele critice, cum ar fi
componentele manerului, articulatiile, spatiile cavitare, canelele etc.

+ va trebui sé fie verificatd permeabilitatea instrumentelor cu canale si a celor
canelate (de ex., burghiele canelate). Produsele cu permeabilitate blocata
sau deteriorate vor trebui sa fie reprocesate si, daca este necesar, vor
trebui sa fie inlocuite!

+ Instrumentele taietoare (de ex., burghiele) vor trebui sa fie verificate pentru
a se stabili daca sunt ascutite si daca prezinta deteriorari.

+ Instrumentele uzate sau deteriorate vor trebui sa fie inlocuite!

+ Instrumentele rotative (de ex., burghiele) vor trebui sa fie verificate in mod
suplimentar pentru a se identifica indoirea. Acest lucru poate fi verificat prin
rularea instrumentelor rotative pe o suprafata plana.

+ Instrumentele rotative indoite vor trebui sa fie inlocuite!

4.41.2 Controlul implanturilor

Dupa curatare si dezinfectie, verificati toate implanturile pentru a stabili
daca prezinta deteriorari si contaminari. in cazul in care sunt identificate
contaminari, implanturile vor trebui sa parcurga din nou intregul proces de
curatare si dezinfectie.

in caz de deteriorare, implanturile vor trebui s& fie inlocuite (in acest sens
respectati reutilizabilitatea, a se vedea 2.5).

4.4.1.3 Controlul sistemelor de depozitare

Dupa curatare si dezinfectie, verificati toate sistemele de depozitare pentru a
stabili daca prezinta deteriorari si daca functioneaza corespunzator. Pentru
verificarea functionarii este necesar ca sistemele de depozitare din mai multe
componente sa fie reasamblate.

Verificati sistemele de depozitare pentru a identifica:

* coroziunea

« suprafetele deteriorate

+ suporturile deteriorate pentru produse

+ microfisurile

« ciobirile

« alte forme de uzurd

+ contaminarile

+ functionalitatea (de ex., inchizatoarele)

« caracterul complet

in cazul in care sunt identificate contaminari, produsele vor trebui sa parcurga
din nou intregul proces de curéatare si dezinfectie.

in caz de deteriorare, produsele vor trebui sa fie inlocuite!

in cadrul controlului, vor trebui s fie respectate in special:

+ zonele critice, cum ar fi componentele méanerului, balamalele si articulatiile,
spatiile cavitare etc. vor trebui sa fie verificate cu atentie deosebita,
+ pozitia corecta si sprijinirea corecta a capacului pe casoleta.

4.4.2 Intretinerea si ingrijirea

La modul general, masurile de ingrijire se vor efectua inainte de verificarea

functionalitatii.

Reasamblati instrumentele si sistemele de depozitare demontate.

Asamblarea corecta a produselor este esentiala pentru a evita deteriorarea

si/sau limitarea functionalitatii.

Prin ingrijire se intelege aplicarea directa a produselor de ingrijire la nivelul

articulatiilor, filetelor si suprafetelor de alunecare, de exemplu la dispozitivele

de masurare a suruburilor, clestilor etc. Aceasta este 0 masura preventiva

pentru a evita coroziunea prin frictiune.

In cazul agentilor de intretinere (de ex., AESCULAP STERILIT I) vor trebui

sa fie respectate:

+ utilizarea agentilor pe baza de parafina/ulei alb

+ biocompatibilitatea

- acestia trebuie sa poata fi supusi proceselor de sterilizare cu abur si sé fie
permeabili la abur
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* nu este permisa utilizarea de agenti de intretinere cu continut de silicon
(care pot conduce la functionarea greoaie)

Desfasurarea procesului:

- aplicati agentul de ingrijire direct la nivelul articulatiei, filetului sau suprafetei
de alunecare

« distribuiti uniform produsul de ingrijire prin miscarea articulatiilor/
suprafetelor de alunecare

+ indepartati excesul de agent de ingrijire cu ajutorul unei lavete care nu
lasa scame

Daca instrumentele si/sau sistemele de depozitare prezinta deteriorari sau

limitari functionale, acestea trebuie s& fie inlocuite (a se vedea si punctul

4.4.1,Controlul”).

4.5 Ambalajul

INTERCUS recomanda efectuarea sterilizarii in casolete de sterilizare,

casolete pentru implanturi, tavi pentru implanturi sau instrumente prevazute

n acest scop.

Pot fi utilizate, de asemenea, ambalaje de sterilizare de unica folosinta

(ambalaje simple sau duble) si/sau alte recipiente de sterilizare.

In cazul unei greutéti totale a modulului incarcat de peste 10 kg, acesta nu

trebuie sa fie sterilizat intr-un recipient de sterilizare, ci sa fie invelit in hartie

de sterilizare in conformitate cu nivelul tehnologic actual si cu o metoda

omologata.

Trebuie sa fie indeplinite urmatoarele cerinte:

- conformitatea cu EN ISO 11607/EN 868-3 pana la -10 (anterior EN 868)

« caracterul adecvat sterilizarii cu abur

« protectia adecvata a implanturilor si instrumentelor sau a ambalajului de
sterilizare Tmpotriva deteriorarilor mecanice

+ intretinerea regulata a recipientelor de sterilizare in conformitate cu
specificatiile producatorului

4.6 Sterilizarea

A Pentru procesul de sterilizare care urmeaza, produsele dezasamblate
vor fi reasamblate si echipate.

La sterilizare, trebuie sa fie respectate instructiunile privind sterilizatoarele

respective.

Pentru produsele INTERCUS, nu utilizati sterilizarea cu aer cald, formaldehida

sau oxid de etilend sau alte proceduri inlocuitoare pentru sterilizarea

produselor termolabile, cum ar fi sterilizarea cu plasma sau cu peroxid.

4.6.1 Sterilizarea cu abur

Toate produsele NESTERILE pot fi sterilizate cu abur intr-o autoclava.
Autoclavele trebuie sa respecte prevederile EN285 si respectiv EN13060 in
ceea ce priveste validarea, intretinerea si controlul.

Parametrii de mai jos au fost validati de catre INTERCUS pentru sterilizarea
initiala, respectiv ulterioara, in conformitate cu cerintele standardului privind
sterilizarea dispozitivelor medicale EN 1ISO 17665.

Procedura Procedura de preva- Procedura in flux,
cuumare fractionata, gravitationala
respectiv dinamica

Durata de =3 min. =3 min.

expunere recomandata: 5 min. recomandata: 5 min.

Temperatura 134 °C 134 °C
(273 °F) (273 °F)

Timpul de uscare | >20-35 min. > 20-35 min.

INTERCUS recomanda sterilizarea conform proceselor validate enumerate
mai sus. in cazul in care utilizatorul aplica alte proceduri, acestea trebuie s&
fie validate de catre utilizator in conformitate cu EN ISO 17665-1.
Responsabilitatea finala pentru validarea tehnicilor si echipamentelor de
sterilizare revine utilizatorului.

4.7 Depozitarea produselor sterilizate

Dupa sterilizare, produsele sterile trebuie sa fie depozitate intr-un mediu
uscat si lipsit de praf, intr-o punga pentru produse sterile, impermeabila la
agenti patogeni. Vor trebui sa fie evitate oscilatiile de temperatura pentru a se
evita formarea condensului si astfel deteriorarea prin coroziune.

Durata maximéa de depozitare depinde de diversi factori, cum ar fi ambalarea,
metodele de depozitare, conditiile de mediu si manipularea. Utilizatorul insusi
este cel care trebuie sa defineasca o durata de depozitare maxima pana la
utilizarea produselor sterile. in acest timp, produsele trebuie sa fie utilizate
sau, daca este necesar, sa fie pregatite din nou (sterilizate).
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Lntercus

Produsele distribuite pe piata in
stare sterila

5.1 Aspecte generale

Produsele INTERCUS marcate cu au fost sterilizate printr-un proces
validat prin utilizarea radiatiilor gamma. Punctul rosu de pe ambalajul intact
serveste ca indicator pentru un produs steril. Produsele sunt ambalate intr-o
bariera sterila dubla cu ambalaj de protectie (cutie de carton) si trebuie sa
fie depozitate in acesta. Daca este necesar, in bariera sterila, produsele sunt
protejate suplimentar cu capace de protectie. Ambalajul de protectie (cutia
de carton) nu face parte din bariera sterila. La utilizarea produselor ambalate
steril, trebuie s& va asigurati ca sterilitatea produsului este mentinuta pana
la utilizarea lui directa.

Nu este permisa reprocesarea si sterilizarea produselor INTERCUS
distribuite pe piata in stare sterila.

e[

5.2 Verificarea ambalajului

inainte de depozitarea si utilizarea produselor, ambalajul trebuie sa fie
verificat pentru identificarea eventualelor deteriorari. Daca ambalajul este
deteriorat, nu se poate garanta caracterul steril al produsului, deoarece
bariera sterila ar putea fi deteriorata. INTERCUS nu garanteaza caracterul
steril al produselor din ambalajele deteriorate sau deschise necorespunzator
si nu fsi asuma nicio réaspundere in aceste cazuri.

5.3 Manevrarea
Ambalajul de protectie, respectiv steril trebuie sa fie indepartat chiar

Ainainte de utilizarea produsului. Tnainte de utilizare, trebuie sa fie
indepartate capacele de protectie, care pot fi aplicate produselor. La
scoaterea produsului din ambalajul steril, trebuie sa fie respectate
normele de asepsie. Produsele scoase din ambalajul steril si care nu
sunt utilizate nu trebuie sé fie resterilizate si vor trebui sa fie eliminate.
Produsele distribuite pe piata in stare sterila vor trebui sa fie utilizate in

A ordinea datei de expirare. Verificati data de expirare inainte de a
deschide ambalajul. In cazul depasirii datei de expirare, produsele nu
mai pot fi utilizate si trebuie sa fie aruncate.

6. Eliminarea ca deseu

Implanturile si instrumentele INTERCUS nu prezinta pericole speciale sau
neobisnuite in timpul eliminarii ca deseuri. Din perspectiva prevenirii infectiilor,
eliminarea poate avea loc ca deseuri chirurgicale normale contaminate.
Daca eliminarea nu este efectuata ca deseuri chirurgicale contaminate de
catre o societate de eliminare corespunzatoare, inaintea eliminarii in alt mod
a produselor INTERCUS (de ex., predarea catre pacienti a implanturilor
extrase) acestea vor trebui sa fie procesate separat (nu impreuna cu celelalte
dispozitive medicale)! Reutilizarea implanturilor extrase nu este permisa!
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|NSTRUC‘[IUNI DE UTILIZARE
ale produselor firmei INTERCUS GmbH

7. Marcarea (simboluri utilizate)

Simbolul utilizat Semnificatie

(Producatorul, inclusiv data fabricatiei)

INTERCUS GmbH

Zu den Pfarreichen 5
07422 Bad Blankenburg
Germania
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Numarul lotului producatorului

(Numar articol)

Nesteril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Nu reutilizati

Nu se va utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Atentie

Respectati instructiunile de utilizare

=INECEIIEE
El

Marcajul de conformitate pentru dispozitivele
medicale din clasa | (nesterile si fara functie
de masurare)

N
m

Marcaj de conformitate pentru dispozitive
medicale din clasa a ll-a si alte clase
superioare

Data de fabricatie incepand

din 18 octombrie 2014

N
m
o
KN
(o}
N

Marcaj de conformitate pentru dispozitive
medicale din clasa a Il-a si alte clase
superioare

Data de fabricatie pana

la 17 octombrie 2014

C€1275

Indica data dupa care dispozitivul medical
nu mai poate fi utilizat.
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