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1. ORTIMPLANT RECIPIENT STERIL COMPONENTE
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Figura 1. Constructie componente ale Ortimplant de Baza Recipient Steril.
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2. SCOPUL INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Scopul acestui document pregatit pentru Ortimplant de Baza Container de Sterilizare Sisteme este dupa cum urmeaza:

1 - Pentru a introduce materiile prime, componentele si principiile de lucru ale Container de Sterilizare; sa
demonstreze calitatea si valabilitatea,

2 - Sa descrie modul in care produsele si componentele trebuie sa fie utilizate,

3 - Pentru a defini iTn mod special transportul, depozitarea, sterilizarea cu abur, si procesele de curatare a containerelor
n detalii; pentru a indica problemele care au nevoie de atentie,

4 - A detailly schematizeaza aplicabilitatea sterilizarea cu abur etape, in conformitate cu container tipuri,

5 - Pentru a ghida utilizarea pe termen lung de sterilizare sisteme de containere n institutie, companie sau unitate.

6 - Pentru a crea un ghid pentru formare-competente ale personalului relevant si constitutia de munca

instructiuni.

Destinat Profil De Utilizator

Ortimplant De Baza Container De Sterilizare Sisteme trebuie sa fie utilizate de catre cadrele medicale.

Tnainte de interventii chirurgicale; Sterilizare (cu presiune de abur apa fierbinte intr-un autoclave) de produse, cum ar fi
instrumente chirurgicale, seturi chirurgicale, implanturi, suruburi, chirurgicale carpe, tifon si accesoriile sale vor fi
efectuate de personal calificat si asistent instruit personalul medical. De asemenea, de manipulare si de depozitare ar trebui
sé fie furnizate de catre personal sanitar. Inainte de a utiliza produsul, toate instructiunile privind siguranta
caracteristici ar trebui sa fie citit cu atentie; Toate documentele necesare si materialele trebuie sa fie furnizate de céatre

autorizat distribuitor.

Doar NE&FR-slo

recipiente de sterilizare. Ar trebui s& fie pastrate in vedere faptul ca acide si alcaline detergenti si

dezinfectanti va deteriora containere si, prin urmare, acestea nu ar trebui sa fie utilizate.

Esecul de a utiliza apa purificatd pentru produsul de curdtare va provoca clorurd de a forma pe produs si va duce

la insuficiente de curdtare a produsului.

Esecul de a citi manualul de utilizare va duce la sterilizarea prin reutilizarea filtrele de hartie, si esecul de a citi

avertismentele va provoca o infectie la pacient de a nu verifica produsul inainte de utilizare si sterilizare.

Lipsa de explicatii ale simbolurilor de pe etichetele in manualul de utilizare va duce la eronata

aplicatie ca un rezultat de a nu fi capabil sd inteleagd avertismentele de catre personalul medical.

Esecul de a lua in considerare efectele negative ale deteriorat containere poate duce la un prejudiciu in timpul interventiei chirurgicale.

Informatii Incomplete sau incorecte in manualul de utilizare va provoca abuz si/ sau abuzul de containere

si cutii de sterilizare erori de aplicare.

Utilizarea produsului Tn alte scopuri decét utilizarea preconizata va provoca un prejudiciu din cauza lipsei de informatii de utilizator.

>PEPBEPBPPDP P
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3. INTRODUCEREA DE PRODUSE

Ortimplant De Baza Container De Sterilizare Sisteme sunt ambalate si livrate non-sterile. Tnainte chirurgicale,

proceduri, Sisteme de Containere trebuie sa fie sterilizate Tmpreuna cu continutul sau.

Ortimplant De Baza Container De Sterilizare Sisteme sunt reutilizabile si anodizat containere care sunt utilizate pentru a
steriliza implanturi, instrumente chirurgicale, echipamente si materiale textile; s& pastreze si sa le transporte la fel de steril.
Ortimplant de Baza Recipiente de Sterilizare sunt descrise Tn acest ghid,
sunt produse high-tech si utilizarea lor varietate de dimensiuni,

care ofera beneficii majore pentru regulate de sterilizare,

conservarea implanturi, instrumente chirurgicale-echipamente

si materiale textile.

Ortimplant De Baza Container De Sterilizare Sisteme sunt

proiectate pentru utilizarea de zi cu zi si de a oferi ani de utilizare.

Astfel, atunci cand aleg container de sterilizare sisteme,

asigurati-va ca recipientul si instrumente conforme

cu cererea si sterilizare cerinte.

De unica folosintd&consumabile, piese de Baza Recipient

Sisteme sunt formate din hartie, textile, si PTFE(public

folosit ca Teflon) filtre din plastic, sigilii de securitate si

sterilizare indicator etichete (Figura 2).

Ortimplant Sterilizare Recipiente sunt realizate din EN AW
1050 calitate din aluminiu si otel-inox AISI 304 din otel inoxidabil (EN 1.4301) in conformitate cu teritoriald si internationale

standarde. Din cauza numarului mare de piese din aluminiu in

de proiectare; manipularea si transportul sunt mai usor. Figura 2. Unele de unicé& folosintd, consumabile: hartie,

filtre din plastic, sigilii de securitate, si sterilizare
Anodizarea a fost aplicat la capace, de jos, Si jnqicator de etichete
alte componente din aluminiu de Baza Sterile

Recipiente pentru a creste rezistenta impotriva factorilor externi si pentru a obtine un aspect decorativ.

Filtru De Hartie: Acesta este plasat pe capac si/sau de jos a recipientului pentru a asigura abur trecerea timpul de sterilizare si
mentinerea sterilitatii dupa sterilizare. De hartie de unica folosinta filtre asigura o protectie eficienta de prevenire a
microorganismelor de la intrarea Tn container dupa sterilizare. Acesta are un indicator chimic elaborat in conformitate

cu ISO 11140-1 standard. Dupa sterilizare, indicatorul de filtru de hartie ar trebui sa se schimbe culoarea (de exemplu,

ar trebui sa schimbi la rosu/albastru spre negru). In acest fel, acesta poate fi usor inteleasd daca recipientul este sterilizat

sau nu. Circular filtrele sunt 190 mm in diametru si filtre dreptunghiulare sunt 201x95 mm in dimensiune.

Filtru Textil: Acesta este plasat pe capac si/sau de jos a recipientului pentru a asigura abur trecerea timpul de sterilizare si
mentinerea steritatii dupa sterilizare. Filtrele Textile asigura o protectie eficienta de prevenire a microorganismelor de la
intrarea in container dupa sterilizare. Se poate rezista pana la 20 de utilizari. Circular filtrele sunt 190 mm Tn diametru si

nu exista nici un indicator chimic pe ele.

Filtru De Teflon: Acesta este plasat pe capac si/sau de jos a recipientului pentru a asigura abur trecerea timpul de sterilizare si
mentinerea sterilitatii dupa sterilizare. Teflon (PTPFE) filtre preveni microorganisme si particule de la intrarea dupa

sterilizare si sunt de 2000 de utilizari. Circular filtrele sunt 190 mm 7n diametru si nu exista nici un indicator chimic de pe

ei.

Foaielcosuri de Sarma: Sterilizarea cos este folosit pentru gruparea, curatarea si transportul chirurgical instrumente

si echipamente n recipiente de sterilizare. Exista manere metalice pe ambele parti ale cosuri, care sunt convenabil

de a organiza si de ridicare. Latimea, lungimea si inaltimea de cosuri sunt potrivite pentru recipiente in care acestea sunt utilizate.
Ele nu sunt produse potrivite pentru sterilizarea cu abur singur. Sterilizarea cu abur de proces pot fi aplicate de ambalaj

- | Intr-chirurgicale textil (postav verde).

Colorate, Etichete De Identificare: Ele sunt folosite pentru a indica care chirurgicale unitate (cum ar fi chirurgie generala,
neurochirurgie, chirurgie pediatricd, etc.) sau de procedura (cum ar fi chirurgia coloanei vertebrale, microchirurgie, artroplastie de
sotdete)steritizareareciptentutui-va-fi-fotosit pentru. Toate produsele sunt realizate din aluminiu de materii prime (1050,7075) si
dimensiunile lor sunt 68 x 18 x 0,3 mm 1n lungime, latime si grosime, respectiv. Toate produsele sunt colorate cu anodizarea

proces. Informatii Descriptive se face prin marcare cu laser proces. Ele sunt produse in sase culori diferite, Tn total, la fel de gri,
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negru, verde, rosu, galben si albastru. Numerele de referinta din culorile sunt specificate n container catalog.

Utilizarea de diferite culori si inscriptiile de pe etichete, de a le face usor sa se distinga de containere. Culoare

etichetele de identificare sunt introduse in eticheta slot in container botom. Culoare definitii si laser scrierile poate

varia n functie de cererea clientului.

Etichetad de hartie cu Indicator: eticheta de Hartie este folosit pentru procesul de sterilizare si de urmarire detalii. Acestea sunt
plasate pe eticheta titular pe recipient. Acesta are un indicator chimic elaborat in conformitate cu ISO 11140-1 standard.

Dupa sterilizare, indicatorul de filtru de hartie ar trebui sa se schimbe culoarea (de exemplu, ar trebui s& schimbi la rosu/albastru
spre negru). In acest fel, acesta poate fi usor inteleas daca recipientul este sterilizat sau nu.

Silicon rogojini si garnituri de etansare: Silicon mat (iarba) este utilizat ih conditii de sigurantd montare de instrumente chirurgicale
si echipamente Tn interiorul containerului. Silicon garnituri asigura etanseitatea intre capac si caseta. Ea are un amestec
personalizat (VMQ mix).

Plastic Sigiliu De Securitate: Plastic sigiliu de securitate este de unica folosinta, si aceste incuietori pot fi deschise numai de
rupere le in chirurgicala mediu. Containerul este Tnchis Tnainte de procesul de sterilizare si actioneaza ca o garantie pentru a
preveni persoanele neautorizate sa-l deschida dupa procesul de sterilizare. Este cea mai simpla metoda ce poate fi folosita pentru

a marca si de a identifica containere, tavi, dispozitive sa fie sterilizate. Acesta este oferit spre vanzare, fara un indicator.

Utilizarea de recipiente de sterilizare, altele decét indicatiile mentionate mai sus pot provoca daune sau

ruperea de produs si accesoriile sale. Curatare corespunzdtoare, de manipulare, de sterilizare si de rutind de intretinere
procedura va asigura recipiente de sterilizare pentru a functiona corespunzator si pentru a extinde

viata.

Inainte de a utiliza produsul, trebuie despachetat, verificati completitudinea si integritatea produsului, capac

mecanic adecvat, incuietorile si filtru de contentie pentru a functiona corespunzator si flexibil. Reveni

problematica produse pentru Ortimplant sau Distribuitor Autorizat.

Fiecare container este jos trebuie sa fie utilizate NUMAI cu anumite capac conceput pentru aceasta serie a

> P

containerului, si nu ar trebui sa fie combinate cu alte Ortimplant sau non-Ortimplant serie de capace.

Desi selectie de materii prime, etapele de proiectare si R&D studii de recipiente de sterilizare au fost

efectuate in conformitate cu standardele, acestea pot deveni instabil ca rezultat al adverse mecanice
si chimice efecte ca urmare a utilizarii abuzive, necorespunzdatoare de curdtare si sterilizare.

Daca exista o eroare in container de sterilizare dimensiuni, pot exista incompatibilitate in fragmentate
componente.

in caz de bavuri in container de sterilizare in faza de productie, aceasta poate provoca infectii si tesut

daune la transport sau lucrator de asistentd medicala.

> b

Esecul de a slabi linii ascutite in container de sterilizare in faza de productie pot cauza

leziuni tisulare la lucrator de asistentd medicala.

Din cauza insuficientei de controale de calitate, o pierdere a functiei poate s& apara in produs.

Esecul de a calibra de monitorizare si de mdsurare sau pentru a masura in mod corect, ca urmare a

impactului si cade poate duce la container de sterilizare fiind produse in nepotrivit dimensiuni si

>p b

, In consecinta, inutilizabile.
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Pot apérea erori in mésurarea produs din cauza lipsei de informatii de masurare si

de mdsurare aplicatie.

Productia de erori pot apdrea ca un rezultat de a nu urma calibrare de urmdrire lista de monitorizare-

dispozitive de masurare si de calibrare eticheta dispozitivului in timpul masurarii.

> P

Daca masurare de control se realizeaza prin reunirea purtat sau deteriorat indicatoare, nici realist

de masura, de control poate fi facuta in orice mod. Acest lucru va duce la o inexacte instrument de mésurare.

Cresterea riscului de infectie la pacient din cauza incapacitatii de a curdta produsul, ca urmare a

utilizarea de acid sau alcalin de curétare de curdtare a produsului va provoca leziuni din cauza

lipsei de informatii de utilizator.

Ma@surile de control al riscului poate reduce riscul de acceptarea de nivel si pot fi reduse la AFAP

nivel, exista riscuri rdmase la AFAP nivel de design, de productie si de a folosi procesele referitoare la

> P

produs, deformare si deteriorare a sanatatii lucratorilor pot sd apara.

Nota: Toate chirurgicale recipiente de sterilizare sunt clasificate in Clasa I, in conformitate cu Regulamentul 1 din

Anexa VIl din Regulament privind dispozitivele Medicale pentru 2017/745.

CAPAC

In Ortimplant De Baza Container De Sterilizare Sistemenu SUNt gauri pentru trecerea aerului P& capac.

Exist& o garnitura de silicon pe suprafata interioar a capacului, oferind aer si rezistent la apa de-a lungul marginii. Tn mijlocul
capacului, exista o blocabil filtru de fixare, care detine filtre de bine si are o garnitura de etansare pe partea de sus (centru

si componente periferice), realizate din otel inoxidabil sau din material plastic (Figura 3).

Exista primavara oarba pe ambele parti ale capacului, care ofera blocare de elastice in partea de jos.

De siliconi In capac, filtru de fixare, si manerele sunt realizate din materiale

rezistente la cerere fierbinte in autoclava. Ele nu sunt deformate pana la

perioada de schimbare.

Hartie, textile, si de Teflon (poli-tetra-fluoro-etilend, PTFE) filtre ofera

o protectie eficienta de prevenire a microorganismelor de la intrarea in container

dupa sterilizare.

Filtre de hartie sunt pentru un singur (1) utilizarea si ar trebui s fie schimbat la fiecare sterilizare proces. Filtre Textile pentru 20 de utilizari; Teflon (PTPFE) filtrele

sunt 2000 utilizeaza (sau au Figura 3. Vedere de jos apoate fi folosit pentru o perioada maxima de 5 ani). in plus, este recomandat ca Container de sterilizare capacTeflon (PTPFE) filtre nu ar trebui sa fie mai gros de 8 mm.

Este recomandat Teflon (PTPFE) filtre nu ar trebui sa fie mai gros de 0.8 mm, deoarece acest lucru face dificild

pentru suportul filtrului s& functioneze.
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PARTEA DE JOS (INFRASTRUCTURA)

Pe ambele pérti ale completd, de mijloc, jumétate, si speciale de dimensiuni container de sterilizare fund, acolo sunt eticheta atasament

compartimente, manere, si piese de blocare in

care din plastic de unica folosinta sigiliu de securitate

trece prin (Figura 4).

Etichete cu indicator sunt plasate in

eticheta atasament compartimente din plin,

de mijloc, jumatate, si dimensiuni speciale de sterilizare

recipient bottoms pentru procesul de sterilizare

si follow-up detalii (Figura 5).

Tn mini, dentare, si plat sterilizare recipiente, sunt din aluminiu eticheta

Figura 4. Eticheta atasament compartimente, méner, si de blocareplasarea de piese de pe partea laterald a capacului, partile sunt vazute in container box.potrivit pentru eticheta de hartie indicator.

= | 8TR NO

= | STR DATE
= | DUE DATE
W eearae

S

2) . Ean ALK
Figura 5. Schimbarea de culoare se vede pe hartie indicatoare eticheta inainte de (rosu)

STR NGO si dupd (negru) sterilizare

ETR DATE
= DUE DATE
W sanap
L

EAM B ACK

2 .

Pe eticheta de hartie si hértie de filtru indicator in recipiente sterilizate trebuie sd se schimbe culoarea (de exemplu, de la I' O$U/a/bastru pentru a

negru). Inainte de a deschide recipientul, asigurati-va c& culoarea indicatorului s-a schimbat la

culoare specificat.
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Utilizarea de Plastic Sigiliu de Securitate: Tnainte de procesul de sterilizare,
la container Tncuietori sunt inchise si sigilate, cu plastic de securitate. Fel
de mult ca de plastic, sigilii de securitate raman intacte, ele indica faptul ca
continutul containerului sunt pastrate sterile dupa procesul de sterilizare.
Aceste sigilii pe ambele parti sunt rupte atunci cand recipientul Tncuietori
sunt deschise in sala de operatie inainte de operatie. Dupa aceea, sterile,

instrumente chirurgicale sunt luate de pe masa de operatie (Figura 6).

Container de sterilizare continutul adus in sala de operatie
cu plastic rupt sigilile de securitate ar trebui sa fie considerat non-

sterile si nu trebuie sa fie utilizate fara a re-sterilizare.

Figura 6. Deschis (sus poza), sigilate (imaginea din mijloc), si a rupt
(mai jos poza) fotografii de Plastic cu Sigiliu de Securitate poate fi

vazut in recipientul de blocare.

4.TRANSPORT SI DEPOZITARE

n scopul de a preveni efectele, daune, si indirecte

negativ (cum ar fi incapacitatea de a steriliza continutul
recipientului) care pot sa apara in sterilizare

container din cauza incorecte transport si depozitare,
containere si echipamente chirurgicale ar trebui sa fie
transportate si depozitate de catre personal instruit si
competent. Recipient steril ar trebui sa fie intotdeauna
transportat si folosit (cu manusi posibil) de manere.

n post-sterilizare, camere de depozitare, intervalul de
temperatura ar trebui sa fie la 15-26C, umiditate de 30-40%,
normala si presiune atmosferica (1 atm).

Container de sterilizare capacele sunt fabricate in sase
culori diferite, cum ar fi gri (argintiu), negru, verde, rosu, galben
si albastru. Aceste diferente de culoare a oferi confort pentru

tine Tn depozit (Figura 7).

Figura 7. Ortimplant Recipient Steril capacele sunt

produse Tn sase culori ca gri, negru, verde,

rosu, galben si albastru.

Verificati capacitatea de stivuire si greutatea maximéa/de incarcare de sterilizare recipiente din Tabelul 1.

Pentru informatii detaliate, puteti vizita www.ortimplant.com.tr sau contactati distribuitorul autorizat.
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Tabelul 1. intervalele de Ortimplant Recipient Steril Sistemele de produs si masele maxime care pot fi

transportate in conditii de sigurantd de manere.

Greutate Capacitate De Stivuire (bucati;
Model Tnéltime (mm)
(kg) maxim 60cm)

Full - Medii - Speciale - Jumatate 100 20 4
Plin - Medii - Speciale 135 235 3
- Jumétate Plin - Medii - 150 25 3
Speciale - Jumatate Plind Pe 200 30 2
Jumatate Plin - Jumétate 260 36 2

50 15

60 8
Mini -

100 6

50 12

65 9
Dentare 100 ) 6

130 4

95 7
Apartament

Atunci cand capacitatea de stivuire de recipiente de sterilizare este depdasita, aceasta poate provoca deformarea

permanentd a lor capace.

Din cauza efectelor care pot aparea din nefavorabile conditii fizice in timpul transportului sau depozitarii, raw

material poate fi deteriorat, iar produsul poate deveni inutilizabil.

Ca urmare a formdrii de zgarieturile nedorite n timpul transportului si depozitérii, sterilizarea poate provoca

substante nedorite s& rdmana pe suprafata contail lui si provoca zga

5. CURATARE S| DEZINFECTARE

Informatii Generale

Ortimplant De Baza Recipient Steril Sisteme sunt ambalate si livrate ca non-sterile. Recipiente de sterilizare trebuie sa fie

sterilizate Tn autoclave cu instrumentele chirurgicale n interiorul Tnainte de interventii Chirurgicale.

Atunci cand manipularea si 1 Container de ili Sisteme, i purtati 7 inte corespunzétoare

de Protectie Personald Echipament (EIP) in conformitate cu normele de furnizorul de servicii medicale si proceduri.

Tnainte de sterilizare, curétati bine recipientul, cos, si alte accesorii folosind o carpa moale, burete, etc.

Ortimplant recomand& un manuel si curatare automata nainte de procesul de Sterilizare.

De solutii de curatare ar trebui sa fie schimbat frecvent, fir4 a permitandu-le s& devina prea murdar. Tn curatarea

proces (indiferent de metoda utilizata); Angajatii ar trebui sa folositi intotdeauna echipament de protectie personala (PPE)

si echipamente. O atentie speciald ar trebui acordata instructiuni pentru modul corect de manipulare si utilizare a

produselor furnizate de agent de curétare producator.

Tn timpul de cur&tare, nu utilizati agenti chimici de curatare care pot zgaria si racla container, perii de metal, si

instrumente de curatare facut de scotch, otel si sarméa de aluminiu. Folosind abrazive si corozive produse chimice in

curatare poate provoca daune permanente la container suprafete. in plus, utilizarea de produse de curétare abrazive sau

perii/paduri va duce la excluderea din recipientul de garantie.

Calitatea apei utilizate pentru curatare este important. Aplicarea proaspét preparate in apa distilata sau ultra-

purd ap este recomandatd. Reziduurile minerale in apa dura poate provoca colorarea instrument chirurgical. Tn

plus, aceasta poate preveni eficient de curétare si de decontaminare cu un risc ridicat de contaminare cu
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microorganisme si endotoxine.

Sterilizarea Cosuri sunt construite cu o plasa larga de design promovarea agenti de sterilizare penetrare si usurinta de
curatare portabile amplasate Tn interiorul recipiente de sterilizare sa detina instrumente chirurgicale sau orice instrument

trebuie sa fie sterile. In timpul procesului de curatare (inainte de abur fierbinte in atuoclaves) toate intsruments trebuie sa fie
scos din foaie de cosuri si sa fie amplasate separat cu instrumente n interiorul pentru a fi spalate.

Pasi de Urmat inainte de Curitare

la recipiente de sterilizare si continutul lor la locul de curatare cat mai curand posibil. Daca transferul la
zona de prelucrare este probabil sa fie amanata, acopera-recipiente de sterilizare cu o carpa umeda sau un magazin de
instrumente 1n cutii sigilate pentru a preveni murdarirea de uscare.

nainte de curatare recipient steril, trebuie si se aplice urmatoarele proceduri.

Separat capacul containerului de jos.
Elimina orice cosuri, instrumente chirurgicale, sau materiale textile in container.

Elimina toate produsele de unica folosinta (cum ar fi sigilii, etichete si filtre de hartie) si markere speciale pe

capac recipient sau de jos.

Imediat dupa proceduri chirurgicale (in maxim 2 ore) indepartati murdaria cu servete de hartie absorbanta. De

asemenea, se spald recipiente de sterilizare copios sub cald-rece (sub 43 °C / 110 °F) apa de la robinet. Nu utilizati fierbinte

apa, alcool, substante dezinfectante, antiseptice, ser fiziologic sau solutii clorurate.

Tabelul 2. Recomandat de solutii de curatare, pentru Containere Sterile

N B . . . o Testat Potrivite Solutii De Curdtare
In timpul de curdtare, nu utilizati agenti de curatare care pot zgaria si

rogd Syvecipient, cum ar fi perii de metal si instrumente de curdtare Brand Solutie De Curdtare
facut de scotch, otel si s&rma de aluminiu. Utilizarea abrazive Numele Neodisher

si corozive produse chimice in curdtarea poate cauza permanenta Dr. Weigert® MediClean Neodisher
deteriorare a containerului suprafete. Utilizarea de produse de curdtare Mediclean Forte Anyosme
abrazive sau perii/paduri va anula garantia. Anios® DLM Maxi Anios NDT

Sekumatic MultiClean
Ecolab® Sekumatic FRE

Ortimplant Sterilizare Recipiente sunt fabricate folosind S————————————

anodizat. Din aluminiu anodizat este sensibil la acid si alcaline produse, atentia ar trebui sa fie platit
la produse de curdtare pentru a fi utilizate. Acetond, benzen, sau acid neutralizat produse nu ar trebui sa fie utilizate pentru

sterilizarea recipient de curatare. Recipient Steril ar trebui sd fie clatite cu apd curatd dupa curatare neutru.

Pentru a evita un prejudiciu si de deteriorare a produsului, s& acorde o atentie la marginile ascutite ale containerelor
A in timpul transportului, curdtenie, dezinfectie, sterilizare si ambalare. Prioritate personale de sdndtate si siguranta.

De microchirurgie placi si instrumente de precizie ar trebui sa fie curdtate chimic sau manual. Acesta nu ar trebui sa
fie plasat intr-o mai curat cu ultrasunete. Pe parcursul intregii curdtare si sterilizare proces, de ingrijire trebuie sa fie

luate pentru a proteja sensibile sfaturi de microchirurgie instrument.

Pre-Curatare

Echipament necesar:

Echipamentul Personal de Protectie ( sort, manusi, fata/ochi scut), baie de

Curatare/recipient suficient de mare pentru a contine toate instrumentele,

Proaspat preparat solutie de curatare care contin un agent de curatare pentru curdtarea manuald,
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Soft/hard perii de
hartie Absorbanta

Procedura:

Lasati-recipiente de sterilizare in agentul de curétare solutie. indepartati murd&ria cu un prosop de hartie
si agent de curatare solutie.

Curatati produse bine, folosind perii adecvate sau de curatare fire (in general, folositi numai perii moi, nu
utilizati perii de metal sau l1ana de otel).

Clatiti sub jet de apa pentru cel putin 1 minut, pana cand toate urmele de solutie de curatare sunt plecat.
Inspectati vizual pentru murddria ramasa si repetati pasii de mai sus, daca este necesar.

Asteptati pentru instrumentul sa pluteasca pe hartie absorbanta sau de a trece la pasul de curdtare imediat.

Manual de curatare si dezinfectare
Curatare

Echipament necesar:

Detergent (spumare redusa si proteine solvent, etc.) si clatire conceput pentru curatarea manuala si potrivite pentru
curatare cu ultrasunete

perii Adecvate (perii moi numai, nu utilizati perii de metal sau lana de otel) sau de curatare fire (pentru conducte mici) pentru
a ajunge la toate partile echipamentului.

Proaspat preparata apa purificata, ultra-apa pura sau apa sterila pentru spalare.

Procedura:

Curatati bine aparatul folosind perii adecvate sau de curatare fire (pentru conducte mici) si acordand o atentie la dur
suprafete si linii in cazul in care murdéria nu poate fi periat off. In plus, sa acorde o atentie deosebita la cannulations si orb
gauri, conexiuni intre balama si piese de Tmperechere. Clatiti cannulations cu seringa de cel putin trei ori.

Clatiti timp de cel putin 1 minut sub jet de apa de o calitate specificatd, pana urme de solutie de curatare

ramane. Acordati o atentie deosebita la cannulations si gauri infundate, conexiuni intre balamale si piese de Tmperechere.
Clatiti cannulations cu seringa (volumul 1-50 ml) de cel putin trei ori.

Dupa finalizarea pasul de curatare n baie cu ultrasunete, daca incrustate murdaria ramane pe dispozitiv, care trebuie sa fie

eliminate cu o perie, repetati pasul de curatare de mai sus.

Doar NEUTRU detergenti si dezinfectanti ar trebui sa fie utilizate pentru curatarea si dezinfectarea sterilizare

recipiente. Acide si alcaline detergenti si dezinfectante nu trebuie s& fie niciodata utilizate.

Mecanice de curatare de masina de spalat

Pentru aluminiu containere, mecanic de curatare ar trebui sa fie facuta doar in masini de spdlat cu o speciala de spalare
program.

PH-ul apei de spalare ar trebui sa fie intre 6,5 si 8,5.

Face clatire finala cu apa demineralizata. In clatire, altele decat apa demineralizata, aceasta poate provoca pete albe

pe suprafata de alcalinitate a apei si a sarurilor care le contine.

In timpul de cur&tare mecanicd, urmati intotdeauna instructiunile de masina de spalat producdtor. De asemenea,

asigurati-va cd numarul de curdtare si dezinfectanti urmati instructiunile producatorului.
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NU folositi solventi cum ar fi acetona sau benzen pentru chimica uscare/clatire de capace de containere. Utilizarea de
A aceste produse pot provoca daune permanente la capacul suprafetele si/sau filtru de locuinte, si anula
garantia.

Dezinfectarea

Echipament necesar:

Dezinfectant concepute pentru manual de dezinfectie si compatibile cu cele aplicate de curdtare detergent.
Injector (1 - 50 ml, Tn functie de dimensiunea de canale sa fie spalate).
Proaspat preparata apa purificatd, ultra-apa pura sau apa sterila pentru spalare.

Filtrat medicale aer comprimat (daca este disponibild) sau curata, fara scame, servetele de unica folosinta.

Doar NEUTRU detergenti si dezinfectanti ar trebui sa fie utilizate pentru curatarea si dezinfectarea sterilizare

recipiente. Acide si alcaline detergenti si dezinfectante nu trebuie sa fie niciodata utilizate.

Procedura:

Bine dezinfectat container de sterilizare piese cu echipamente adecvate, cum ar fi perii moi. Se prepara o baie

cu solutie dezinfectanta la concentratia si temperatura specificata in detergent producatorului

instructiuni. Complet lasati aparatul cel putin pentru perioada de timp specificata in detergent producatorului

instructiuni. Clatiti cannulations cu seringa de cel putin 3 ori. Clatiti

sub jet de apa de o calitate specificata pentru cel putin 1 minut, pana cand nici o urma de solutie dezinfectanta ramane.
Acordati o atentie deosebita la cannulations si gauri infundate, conexiuni intre balamale si piese de imperechere. Clatiti cu
seringa (volumul 1-50 ml) de cel putin 5 ori. Uscat Chirurgicale dispozitiv

medical cu aer comprimat si curata, fara scame, servetele de unica folosinta (daca este necesar, se lasa sa se usuce
pentru un maxim de 2 ore intr-o zona curata) sau prin incalzire Intr-un cuptor sub 110 °C.

controlati Vizual si repetati intregul manual procesul de curdtare si dezinfectare, daca este necesar.

Decontaminare/Dezinfectie proces nu a steriliza instrumentele chirurgicale. Reamintim c&d acesta trebuie sa se
supuna suplimentare de prelucrare prezentate in STERILIZARE sectiune.

Uscare

Sterilizarea container, si dispozitive/instrumente de interior, ar trebui sa fie bine uscate si toate rezidual de umiditate
eliminate Tnainte de a fi ambalate si sterilizate. Utilizati un moale, prosop absorbant/carpa sa se usuce suprafete exterioare.

Aer comprimat Sau clatirea cu alcool 70% poate fi de asemenea utilizat pentru a ajuta procesul de uscare.

Control/Observare

Toate recipiente de sterilizare ar trebui sa fie examinate in detaliu Thainte de sterilizare, de pregatire. Pentru acest lucru, inspectie
vizuald fara a folosi o lupa sub adecvate conditii de iluminare va fi suficient. Toate piesele de containere

ar trebui sa fie inspectate pentru murdaria vizibila si/sau coroziune.

Produsul trebuie inspectat vizual pentru uzurd sau deteriorare. Indoita, indoit, rupt, spart, ciobit sau piesele uzate

nu ar trebui sa fie utilizate si ar trebui sa fie Tnlocuit.

Preferat de filtrare(s) ar trebui sa fie instalat dupa procesul de curdtare. Demontarea si montarea filtrului de fixare si

schimbarea filtrului sunt prezentate in Figura 9.
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Figura 9. Demontarea si montarea filtrului de fixare si de schimbarea filtrului.

Nerespectarea de curatare si dezinfectare conditii poate duce la formarea de pete albe pe
suprafata produsului si scadere in puterea de material si de performanta, ceea ce duce la infectie.

6. DE INCARCARE INAINTE DE STERILIZARE

Cand nu folositi recipiente de sterilizare, este necesar si se evite stivuire cutii cat mai mult posibil. In cazurile in care
stivuire este obligatorie, containere mari ar trebui sa fie plasat pe raftul de jos si recipiente mici de pe raftul de sus.

in timp ce de ncarcare, rafturi ar trebui s fie utilizate pentru a permite aburului s circule intre containere, sau textil sau
silicon pene ar trebui sa fie plasate. Pachete trebuie

sa fie Tn pozitie verticala/orizontala, tavite pentru instrumente trebuie sa fie incarcate in pozitie orizontala pe raftul de jos.
Pachetele ar trebui sa aiba un spatiu intre ele si nu ar trebui sa fie de 5-10 cm Tntre perete din sterilizator.

Daca recipientul este verticald, ar trebui sa fie reparate cu haine, astfel incat ea poate incadra in jurul valorii de ea.
Continutul recipientului ar trebui sa fie plasat in partea de jos, astfel Incat acestea sa nu se deplaseze liber n interiorul
containerului, si capacul containerului poate fi liber inchise si blocate, fara nici o dificultate. Materialele ambalate cu
sterilizare pungi ar trebui sa fie Tncarcate avand in vedere ca pachetul va extinde aproape de doua ori timpul de sterilizare si astfel
aceste pachete nu ar trebui sa fie comprimat.

Maxim 70% din autoclava volumul ar trebui sa fie umplut.

Pentru stivuire de mici, mini-si micro-instrumente n container, se recomanda sa utilizati o saltea de silicon

(iarbd) pe podea. Pentru informatii detaliate, puteti vizita site-ul nostru www.ortimplant.com.tr (Figura 8).

Dupa recipient steril este umplut, eticheta cu indicator ar trebui sa fie plasat in slotul sdu de pe recipient pentru
sterilizare proces si follow-up detalii (A Se Vedea Figura 4). Sterilizarea

data, numarul de sterilizare, data de valabilitate, etc. informatiile de pe eticheta trebuie sa fie umplut (A Se Vedea Figura 5).

Figura 8. Diverse dimensiuni de silicon rogojini pentru Ortimplant de Baza Recipiente de Sterilizare sunt produse in verde si

culori albastru.
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incércare cu instrumentul

Greutatea totala nu trebuie sa depaseasca 10 kg in full-size containere, 7 kg Tn mediu containere de dimensiuni, 6 kg Tn special-dimensiuni
containere, 5 kg Tn jumatate de-containere de dimensiuni, si 4 kg Tn containerele plate. Greutatea totala nu trebuie sa depaseasca 3 kg ntr-o

dentare recipient si 2 kg intr-un mini-container. In caz contrar, sterilizarea nu poate atinge pe deplin scopul sau (DIN 58953-9).

incércare cu textile

Maxima de incarcare de greutate permise in full-size containere este 8 kg. Aceasta greutate este 3 kg Tn mici containere de
dimensiuni. Asigurati - va ca pliat textile trebuie sa fie orizontala. Pentru sarcina miscare mai putin de abur fierbinte in
interiorul interne de volum, ar trebui sa fie posibil pentru a impinge o mana intinsa, fara efort intre piesele de spalatorie (DIN

58953-9).

7. STERILIZARE si RECIPIENT de STIVUIRE

Ortimplant Recipiente de Sterilizare sunt sterilizate prin aplicarea de aburi cu autoclave. Ortimplant recomanda aburi
procese de sterilizare. Ortimplant de Baza Recipiente Sterile au fost verificate pentru a fi steril ca un rezultat de abur

de sterilizare (autoclav), dar ar trebui sa fie pastrate in vedere faptul ca design-ul si performanta autoclava poate diferi
eficacitatea de sterilizare. Tn fiecare proces de sterilizare, diferiti indicatori pentru a fi utilizate, cum am explicat mai sus,
pentru a verifica daca instrumentele sunt sterile.

Proces De Sterilizare

Ortimplant recomanda autoclava cu abur de sterilizare cu pre-vacuum (extragerea aerului din autoclav)

functia. Autoclave trebuie sa fie validate/calibrat, intretinute, verificate, si in conformitate cu cerintele lor sub

RO 285/ EN 13060, EN ISO 17665, si ANSI AAMI ST79.

Ortimplant a validat un ciclu de autoclava pentru sterilizare complete de Biobarrier Recipiente de Sterilizare.
Instrumentele trebuie sa fie sterilizate Tn partea de montare conditia ca stocate in tava. Daca paranteze sau adancituri in
tava sunt concepute pentru a se potrivi cu mai multe componente, instrumente in stare asamblata, aceste instrumente nu
trebuie sa fie demontat pentru sterilizare.

Parametrii de proces indicate mai jos sunt recomandate de Ortimplant:

Responsabilitatea finald pentru verificarea sterilitatii folosind echipamente si procese de sanatate

instalatiei si parametrii furnizate de Ortimplant revine cu unitatea medicala. Pentru a asigura optima

de prelucrare, toate ciclurile si metode trebuie sa fie validate pentru diferite sterilizare camere, metode de ambalare,
si/sau diferite de Tncarcare configuratii.

Un exemplar de procese de sterilizare

Minim Timpul De

Metode De Sterilizare Temperatura Expunere Container Sistem

Prevacuum 132°-135°C (270°-275°F) 4 min (clasic sau de jos perforate)

121°-123°C (250°-254°F) 40 minute (numai fundul perforat)

Greutate
132°-135°C (270°-275°F) si 30 de minute (doar fundul perforat)
IUSS Pre-vacuum (Imediata 3 minute (non-poros produse)
132°C/270°F
a folosi sterilizarea cu abur) 4 minute (non-poros si produse poros) a se
IUSS Greutate 132°C/270°F Vedea instructiunile producétorului pentru utilizarea
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O alternativd proces de

etoda Céldura abur de sterilizare, in conformitate cu EN ISO 17665 sau ANSI/AAMI ST79

Bucla B "
Pre-Vacuum sau abur saturat cu fractionata a aerului comprimat

de 3-4 minute (CARE si Institutul Robert Koch etc. Poate fi extins pana la 18 de minute pentru a

Expunerea Timel
se conforma cu recomandérile.)

132-137 °C (270-277 °F) sau 134-138 °C (273-280 °F)
Temperatura

De Uscare Time2 30 min. (minim, rezervor)

Perioada De Récire 60 min. (minim, la temperatura mediului ambiant)

1 Timp de expunere: timp de incarcare si intreaga camera de la temperatura de sterilizare
2 timp de Uscare: perioada de timp In care aburul este eliminat din camera a si camera de presiune este redus pentru a permite condensului sa

se evapore de la sarcina prelungita prin evacuarea sau injectie si de extractie de aer cald. Deoarece timpii de uscare variaza in functie de

configuratia de sarcina, metoda de si ié furni; I de servicii medicale ar trebui s& verifice corespunzator timpul de uscare cu

echipamente de sterilizare folosit.

Pentru un succes de sterilizare; autoclava cabinet, recipiente de sterilizare trebuie sé fie liber de apa/umiditate
reziduuri. O ud pachet si umiditate excesivé poate crea medii favorabile pentru cresterea

microorganismelor si provoca contaminarea biologica probleme.

Inainte de operatie, in sala de operatie, Sterilizare Recipiente trebuie sa fie verificat daca exista

apa/umiditate la partea de jos a containerului si daca chirurgicale haine sunt umede, impreuné cu controlul

biologice si chimice indicatori in container de sterilizare.

ORTIMPLANT si reprezentantii autorizati nu poate fi responsabila pentru non-sterile rezultate din cauza Autoclava
probleme (erori sub presiune si sistem de vid, infundate de scurgere filtru, etc.) si/sau erori de operator (de inchidere
filtru parte din recipientul cu material, umplerea autoclavei cu prea mult material (supraincércat containere),

inchiderea de descércare de gestiune parte din autoclava, alegerea gresita ciclu de sterilizare, etc.).

Ortimplant nu recomandam utilizarea "de mare viteza" pentru sterilizare instrumente reutilizabile.

Stiva de containere, astfel incat cele mai grele sunt la partea de jos.

Urmati instructiunile de incarcare de autoclava producator.

Nu acopera n afara de recipiente sterile.

Deoarece recipientul va fi fierbinte dupa procesul de sterilizare, ar trebui sa fie foarte atent cu privire la riscul de arsuri din

cauza la cald exterior piele de Recipiente de Sterilizare.

Dupé procesul de sterilizare, deschide usa din autoclavé si asteptati sa se réaceascé la temperatura camerei.

Imediat dupa sterilizare, nu Iasati recipiente sterile care sunt inca fierbinti, pe un vant sau podea rece s& se raceasca. Ca

aceasta situatie va provoca eterogene de racire de pe suprafete, aceasta poate provoca deformarea recipientului.

Dupa sterilizarea cu aburi sub presiune curat, schimbare de culoare (negru) a indicatorului de vopsea de pe eticheta

ar trebui sa fie respectate (a se Vedea Figura 5). Lipsa de schimbare de culoare indica faptul ca sterilizarea nu a fost

efectuat corect.
Foaie/cosuri de sarma de Ortimplant containere pot fi curétate si sterilizate in urma a acceptat instructiunile si

folosind aceleasi proceduri ca Ortimplant Recipiente de Sterilizare.

NU utilizati Ortimplant R de cu De cu plasma Di (de exemplu, peroxid de hidrogen

gazos (H O), plus radiofrecventa procedurd). Fi constienti de faptul cd aceasta procedura poate deteriora recipientul 2
2
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componente.

ayd plasarea Ortimplant recipiente de Sterilizare in autoclave, nu acopera la suprafatd (mai ales la capac
si sutie’de sectiuni cu filtre sau valve) cu un chirurgicale panza. Acest lucru va provoca sterilizare pentru a reusi ca acesta
va preveni intrarea/iesirea de abur fierbinte.

Inadecvate gauri in capacul aparatului care permite aburului de intrare poate provoca procesul de sterilizare sé esueze.

Folosind chirurgicale unelte de mana in cutie cu un non-mecanism de blocare si nu folositi materii prime care sunt
conforme cu standardele pot provoca infectii, reactii alergice si sensibilitate.
Daca recipientul cutie si capac nu sunt compatibile cu fiecare alte, in cazul in piesele asamblate nu bloca

fiecare alte, sterilitatea nu poate continua dupd procesul de sterilizare.

Esecul de a efectua o sterilizare corecta poate duce la riscul de infectii si alergii.

Ca urmare a sterilizarii, far& a utiliza un filtru, din cauza cunoasterii insuficiente a utilizatorului, sterilitatea
produsul se va deteriora si autoclava aspirarea sistemul va functiona la viteza mare, provocand
deformarea in produs din cauza nu a citit manualul de utilizare. De incdrcare

nu sunt destinate s& fie transportate in containere sistem si nu acordand o atentie la suprasarcini poate

afecta lucrator de asistentd medicald si/sau de a provoca produs deformarea.

Folosind recipientul cutii mai mult decat o data, fara o sterilizare corecta va provoca infectii.

Esecul de a folosi recomandat necesare metode de sterilizare va duce la deteriorarea containerului

componente de utilizator non-conformitatea cu avertismente si masuri de precautie.

Deoarece acesta va fi fierbinte dupd procesul de sterilizare, arsuri si leziuni pot sa apara ca rezultat al

A BIABALA

utilizatorului manipularea produsului, dupa sterilizare, din cauza lipsei de cunostinte.

8. DEPOZITARE

Este recomandat sa utilizati praf-dovada carucioare pentru transportul de Ortimplant De Baza Recipiente De Sterilizare.
Tnainte de steril materiale sunt stocate, trebuie s se asigure ¢ procesul de sterilizare se face in mod corespunzator si
indicator eticheta de la partea de jos ar trebui sa fie verificate.

Magazin recipiente sterile intr-un loc curat, uscat, si Tn conditii de siguranta.

Perioada de valabilitate a containerului si dispozitivul/instrumente in ea; poate dura pana la un an, in functie de bariera
sterila, depozitare metoda, de mediu si de conditiile de utilizare.

Durata maxima de depozitare pentru recipient sterilizat si continutul sdu ar trebui sa fie definite de catre fiecare unitate de

asistenta medicala Tnainte de utilizare.
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9. INTRETINERE S| REPARATII

Daca Ortimplant Recipiente De Sterilizare avea nevoie de reparatii sau de intretinere, puteti folosi un burete, spuma, folie cu
bule , etc. pentru a proteja instrumentele. inveliti-l intr-un pachet de protectie si sa se intoarca intr-o cutie solid&. Trimite

ambalate instrumente pentru:

Kirazlik Mah 1034 Cd. No:14 TEKKEKOY/SAMSUN/TURKIYE
+90 362 435 3772
+90 362 420 02 94

info@ortimplant.com

Periodice de intretinere timp pentru toate recipient de modele si accesorii este sase (6) luni.

Toate produsele de Ortimplant Container De Sterilizare Sisteme a revenit pentru intretinere/service ar trebui sa fie bine

curatate si decontaminate Tnainte de serviciu. Esecul de a furniza dovada de curatare si dezinfectare, de asemenea, va duce la

o taxd de curatenie i intarziata de reparare a dispozitivului.

Produsele reparate de cétre Ortimplant sunt garantate timp de 90 de zile de munca si piese atunci cand sunt utilizate in mod

normal pentru chirurgicala scopuri. Orice manopera sau piese dovedit a fi defecte vor fi inlocuite sau reparate gratuit la

client, la Ortimplant la propria sa discretie.

Dacé aveti orice intrebari, puteti contacta locale Ortimplant reprezentant autorizat.

Atunci cand este corect atasat la capacul si corespunzator conditiilor de functionare, garnituri de suport de filtru nu trebuie

s& se roteasca usor. Garniturile de suportul de filtru ar trebui s fie inlocuite atunci cand sunt purtate, n varsta si/sau

deteriorate. Inainte de fiecare sterilizare, pentru a inspecta capac gamnitura pentru a verifica dacé garnitura nu este tdiat sau

deteriorat si ca este flexibil suficient.

Recipient cu capac garnitura de silicon si puteti gasi de téiere dimensiuni in Tabelul 3.

Tabelul 3. capac garnituré de téiere dimensiuni de Recipiente Sterile.

T
[}
=4

| -
sucées 3 pentru produsele sa fie
pastrate dupd aceea, capacul siliconi si filtru/bariera
de silicon trebuie sa fie puternic si sta/apasati

ferm pe suprafata de metal. Pentru acest motiv,

De bazd

Plin De Mijloc Jumatate Speciale

g procesul de sterilizare sé fie [ e R

Dentare

durabilitate, moliciune si de potrivire stréans de

Garnitura de taiere dimensiuni (cm) 165

110 114

79

filtru/biobarrier siliconi cu capacul ar trebui sa fie — ==

verificate in mod frecvent.

Schimbarea capacului garnitura

Racla de pe cauciuc si silicon parti in canalul de garnitura, si apoi stergeti cu un tampon de bumbac si de alcool.

Aplica subtire de silicon de cauciuc la canal.

Sale de suprafata curbata va intra pe canal; locul noua garnitura in canal cu suprafata plana afara.

Elimina excesul de silicon cauciuc reziduuri de la suprafata de contact cu o carpa de bumbac sau.

Contanin kanala diiz bir sekilde sikismasi icin, kapagi kutusunun iizerinde kapatin ve birkag dakika kapall sekilde

bekleyin. Ardindan kapagt ters olarak ro az 12 saat sire ile kurumast icin bekletiniz.

Sterilizasyon konteynerleri kapaginin ei agilisinda, contada kesik tine da zedelenmenin olmadig, contanin yeterince

esnek oldugu ve konteynerin yuvarlak kenarlarinda contaya zarar verebilecek keskin veya hasar gérmiis parcalarin
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olmadigindan emin olunuz

Adeziv de selectie este important pentru garnitura modificari in recipiente de sterilizare. Ca Ortimplant, Wiirth silicon
adeziv este recomandat.

Garnituri nu ar trebui sa vina fn contact cu spray, ulei sau solventi. Pentru curatare si intretinere, pur si simplu stergeti cu
un curat, carpa umeda.

Nu utilizati niciodaté deteriorate sau defecte containere.

Puteti contacta Ortimplant reprezentantii de vanzari sau noastre de distribuitori autorizati pentru intretinerea si repararea de

recipiente de sterilizare.

10. DIAGRAMA DE DEPANARE

Problema Cauza Solutie
Tnainte de sterilizare, temperatura de Pune materialele pentru a fi sterilizate la initiald minima camera
materiale este prea mic de temperatura (20C).

hainele sunt foarte umed. q a a . R
Hainele pe care le loc in container de sterilizare trebuie sa fie

uscat. Cu

Containerele nu sunt corect plasate in mari/mai grele containere in partea de jos, stiva de containere,
sterilizator. la intervale corespunzatoare, astfel incat inaltimea totald

nu depaseste 60 cm.

Excesul de umiditate in : Ay 7 -
O ré&cire necorespunzatoare procesul s-a efectuat Urmati recipient procedura de racire, flupa sterilizare,

interiorul Recipient Steril
dupa sterilizare.

Autoclava caracteristici nu corespund TS EN 285 atunci Cand se utilizeaza autoclave, ufmati producatorului
standard. recomandatri. Verificati timpul de uscare si de aburi

de calitate. Calibra daca este necesar.

Gol ciclu de vid si teste nu sunt Tnainte de sterilizare, f&-ti gol ciclu de vid si teste.
efectuate de zi cu zi inainte de sterilizare. igurati-va ca sterili este de lucru in mod

Recipient steril este supraincarcat.

. Verificati & de

transport si de stocare de masa.

Indicatorul nu se schimba Sterilizarea nu este potrivit. Au autoclava reparate de cétre producator.

[culoarea dupa sterilizare

Deformare a containerului Filtru orificii sunt inchise n timpul de sterilizare. Nu acoperiti orificiile din partea de jos si capacul. Folosind o

sigurant& de acoperire nu include filtru gaurile de pe capac.

[Capac de blocare problema

in timpul transportului de containere, Va rugém s contactati Ortimplant reprezentant vanzari. Rupt
ncuietori au fost folosite in loc de manere. container inchis nu este potrivit pentru sterilizare.
Impactul fizic pe capac recipient incuietori Va rugam sa contactati Ortimplant reprezentant. Rupt

blocat containere nu sunt potrivite pentru sterilizare.

Respectarea Schemei de Ortimplant Container de Sterilizare Sisteme pentru Sterilizarea cu Abur Proceduri

Ambalare Sterilizarea cu abur Proceduré in Conformitate cu DIN 58946 Partea 1

Sterile Simbolic Repre- Fractionata Fractionat& Aburul

Descriere ( conform DIN Gravitatea Pre-Vacuum "
sentation si in Vid Fluxul De Injectie
58952 partea 1) Procedura Procedura
Sistemul de Ambalare Procedura Procedurii Procedura

Recipient

< 5
2 3
5 €
g w E
E 5 ©
3 IR < =
B filtrul din capge i fund
= < =

£
> i
o g Eo
g o 5 %
P Zcfe oo oS Er

container de sterilizare cu

filtrul din capac si partea de

—}

DI O |Q

jos nu perforate

DD O |Q
QA Q|
QA Q|
Ol (]
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Textile si instrumente Tn

&
+

container de sterilizare cu

+

4

filtru Tn partea de jos si

capacul nu perforate

)

+

Instrumente n cos de sarma

acc.

QI | O
QI D

QA

QA

I IIRLARS

o+

+

Explicatia Simbolurilor: Q Aplicabile 9 Nu Este Cazul o Aplicare Limitata

11. INFORMATII DE CONTACT

ORTIMPLANT ORTOPEDIE $I DISPOZITIVE MEDICALE

Ortimplant Samsun
Kirazlik Mahallesi 1034.Cadde No: 14 Tekkekoy / SAMSUN
Tel: +90 362 266 97 28 Fax: +90 362 266 58 72

sales@ortimplant.com

12. PLANGERI S| RECOMANDARI

Personalul medical care are orice plangeri cu privire la sterilizare recipiente sau nu este multumit de

calitate, identitate, durabilitatea, fiabilitatea, siguranta, functionalitatea si/sau de performanta de produs ar trebui sa
informeze distribuitor autorizat sau Ortimplant.

n caz de defectiune si/sau deteriorarea containerului, sau de ranire grava sau deces, distribuitor autorizat si

Ortimplant informeaza imediat, Tn scris, telefon, fax, etc. ar trebui sa fie informat.

Atunci cand completati formularul de reclamatie, va rugam sa completati in plangere motiv sectiune. Indicati daca doriti un
scris de raspuns n raport de numarul de serie si numarul de lot de containere, descrierea plangere, ti

numele si adresa, si distribuitor.

Mai multe informatii: Pentru orice reclamatii sau informatii suplimentare de acest sistem, va rugam sa contactati de mai sus

adresa de contact.
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13. SIMBOLURI

PRODUCER-Indicates the medical device manufacturer a5 defined in US Dinectivas
POFFES/EEC, 93/42/EET, /7Y EC and EV Regulation 20017/745.

PRODUCTION DATE-Indicates the date of manufacture of the medical dovice,

LOT CODESLOT NUMBER-Indica tas the manufacturer's lot code so that thelot or lot can
be identifie d.

CATALDG NUMBER - Indicates the manufacturer's catalog number so that the medical
dewice can be identified.

MON-STERILE— Indicates that the medical device has not beem sterilized,

D0 NOT USE IF THE PACKAGE IS DA MAGED AND REFERTO THE INSTRUCTIONS FOR WSE-
Indicates that the medical device must not be used if the package is damaged or opened.
and the user should refer to the instructions for use for additional information,

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT - IAdstates 3 rddheal diace that rudt Be pratected fram
lighk sounces.

KEEP DRY—Indicates a medical device that must be protected from moisture,

TEMPERATURE LIMIT—Ingdicates the tamperature Limits toowhaeh the medeal dewice 2an
be safely expased.

HUMIDITY LiBITATION —ind kaves the hurnidity range in which the medical device can be
safoly exposed.

REFER TO THE INSTRUCTIONS FOR USE OR REFER TO THE ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR
USE - Indicates that the user should refer o the imstruction for use.

CAUTION=-Indicates that the user should refer to the ins tructions for wse for important
information {such as warnings and precastions] that cannot be found on the medical
device for various reasons and requires attenton.

MEDICAL DEVICE— In di cates that the relewant product ks a medical device.

UrNIOUE DEVICE IDENTIFIER-1dentfies 3 bearer that contams the winigue Devce identfier
Inrfio rmnatiom.

CE MARKING MAY INCLUDE NOTIFIED EODY. REFERENCE NO. XHX X-Indicate: EUmaps an
technical compliance.

Dokiiman Nr:PRSD.03.KKO01 Data Emiterii : 28.11.2019 Data Revizuirii :06.01.2023 Rev. Nr.: 02

21



X
\\ Y7 £ 4

SN ‘e
V4 b1

Ortimplant

Kirazlik Mah 1034 Cd. No:14 TEKKEKOY/SAMSUNI/TURKIYE
+90 362 435 3772
+90 362 420 02 94

info@ortimplant.com
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