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Wichtige Hinweise
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Em Lesen Sie diese Aufbereitungsanleitung vor jeder Anwendung sorgfdltig durch und bewahren Sie diese leicht zugdnglich fiir den
Anwender, bzw. das entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgféltig durch. Unsachgemdfse Anwendung der Produkte
kann zu ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder Dritten fiihren.

R E F Diese Aufbereitungsanweisung ist giiltig fiir alle Artikelnummern in Annex .

BestimmungsgemaRer
10 Gebrauch und
Anwendungsbereich

A

Behandlung
fabrikneuer
Produkte

AN

Belastung

Vorsichts- A

maBRnahmen Funktionsbeein

20 und trachtigung

Warnhinweise

A

Operationsbedi
ngungen

AN

Lagerung

30 Haftung und Gewdhrleistung

40 Meldepflicht

Sterilitat:
Lieferzustand

50
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Die Produkte durfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRBen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal,
benutzt werden. Die Produkte sind nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- oder
Nervensystem vorgesehen. Verantwortlich fir die Auswahl der Produkte fiir bestimmte
Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die
ausreichende Erfahrung fur die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der
Anwender.

Fabrikneue Produkte missen vor der Anwendung den kompletten Aufbereitungsprozess einmal
durchlaufen haben. Schutzkappen und Schutznetze bei scharfkantigen Produkten sind vor der
Aufbereitung vollstandig zu entfernen.

Eine Uberbelastung der Produkte muss vermieden werden. Die Uberbelastung kann zum
Verbiegen oder Brechen und damit zum Verlust der Funktionstuchtigkeit der Produkte fiihren.

Die Produkte korrodieren und werden in ihrer Funktion beeintrachtigt, wenn Sie mit aggressiven
Substanzen in Verbindung kommen. Aus diesem Grund ist es unbedingt erforderlich, die
Aufbereitungs- und Sterilisationsanweisung zu befolgen.

Zur Gewahrleistung des sicheren Betriebs der Produkte ist eine korrekte Wartung und Pflege des
Produktes unumganglich. Zudem sollte vor jeder Anwendung eine Funktions- bzw. Sichtprifung
durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund wird auf die entsprechenden Abschnitte in dieser
Aufbereitungsanweisung verwiesen.

Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte vor der Sterilisation. Wir
empfehlen dennoch die Medizinprodukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern.

Die Produkte durfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRBen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal,
benutzt werden. Verantwortlich fiir die Auswahl der Produkte fiir bestimmte Anwendungen bzw.
den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende
Erfahrung fir die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.
Ebenfalls ibernimmt der Hersteller keine Verantwortung fiir Schaden, die aus Reparatur oder
Wartung durch nicht autorisierte Stellen entstehen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille miissen dem
Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilen Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie
jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemaR der nachfolgenden Anweisung zu
reinigen und zu desinfizieren.
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Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Produkte. Die
Produktlebensdauer wird durch den Verschlei® aufgrund des bestimmungsgemaRen Gebrauchs
und Beschadigungen am Produkt begrenzt. Das Produkt darf, unter anderem, unter folgenden
Bedingungen nicht mehr verwendet werden:
60 Begrenzung der Aufbereitung, Korrosion, Beschadigung, Briiche, Risse, Verformung, Porositit, Funktionseinschrinkungen,
Entsorgung Produkte mit unkenntlicher oder fehlender Kennzeichnung. Deshalb sind die entsprechenden
Hinweise zur Funktionsprifung durch den Aufbereiter einzuhalten. Bitte fiihren Sie die Produkte
nach Beendigung der Produktlebensdauer einer fachgerechten Entsorgung oder einem
Wiederverwertungssystem zu. Die nationalen Vorschriften und Entsorgungsrichtlinien sind
hierbei zu beachten!

Manuelle Reinigung und

70 Wischdesinfektion

Siehe nachfolgende Punkte

Die Produkte nicht in Fliissigkeiten eintauchen oder autoklavieren!

80 A Warnhinweise Zu verwendendes Leitungswasser muss der Trinkwasserqualitat entsprechen. Falls es sich nicht
um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt werden.

Sichtbare Verunreinigungen missen nach der Anwendung sofort abgewischt werden. Lange
Wartezeiten, z.B. Giber Nacht oder tiber das Wochenende, sind zu vermeiden (< Stunden
Trockenzeit nach der Verschmutzung).

Falls es sich nicht um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich

90 Manuelle Reinigung o AT

*  Grobe Verunreinigungen mit einem in Reinigungs-/Desinfektionsmittel getranktem
Einwegtuch o.3. aufnehmen und entsorgen.
e AnschlieRend dirfen keine Verunreinigungen mehr sichtbar sein.

Die speziellen Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers sind zu beachten. Es dirfen nur
Desinfektionsmittel verwendet werden, welche fir die Desinfektion der ausgefiihrten
Produkte geeignet sind. (VAH-gelistet)

100 Wischdesinfektion e Benetzen Sie das Produkt oder ein flusenfreies Einwegtuch mit dem Desinfektionsmittel.
e Wischen Sie die gesamte Oberflache des Produktes ab.
e Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittelherstellers ist zu beachten.
e Entsorgen Sie anschlieRend die gebrauchten Tuicher als Restm{ill.

110 Trocknung Die Oberflachen lufttrocknen lassen.

Die Produkte missen nach jeder Reinigung makroskopisch sauber d. h. frei von sichtbaren
Verschmutzungen sein.

e  Ein fleckiges Produkt (Korrosion, Verfarbung) ist sofort auszusortieren und einer

Sonderbehandlung zuzufiihren.
e  Ein verschmutztes Produkt muss einer erneuten Aufbereitung zugefiihrt werden.

120 Priifungen e  Beim Auftreten von Fehlern oder Beschadigungen ist das Produkt sofort auszusortieren.
Besonders aufmerksam mussen folgende Bestandteile geprift werden:
o Rasten
o Schneiden
o Spitzen

e Bei mangelnder Lesbarkeit des UDI-Tragers mussen die Produkte entsorgt werden.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewlnschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind in der Regel Validierungen und
Routinetiberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausristung erforderlich.

130 A Zusatzinformationen

& Fithren Sie eigenstindig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist
ausschlieRlich autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie
Service und  Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich

Service, Reparatur mit uns in Verbindung zu setzen.
140 Reparatur und
Riicktransport
_& Defekte oder nicht-konforme Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur/ zum Service den

Riicktransport gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

e Vor mechanischer Beschddigung schiitzen

e Trocken und staubfrei lagern

¢ Insicheren Behiltern/Verpackungen lagern und transportieren
e  Mit groRer Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen

150 Lagerung und Transport
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Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende
Bestandteile nicht enthalten sind:

e Organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)

e Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zuldssiger pH-Wert 8,5, zwingend
erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen)
oder alkalische Reiniger (max. zuldssiger pH-Wert 11, zwingend erforderlich bei Produkten
mit vorgesehener Anwendung in prionenkritischen Bereichen, z.B. entsprechend Anlage 7
der KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) empfohlen)

e Organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

e Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)

e Halogene (Chlor, Jod, Brom)

e  Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

160 Materialbestandigkeit
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Read these reprocessing instructions carefully before each use and keep them easily accessible for the user or the relevant

Carefully read the warnings indicated by this symbol. Improper use of the products may result in serious injury to the patient,

Em technical personnel.

users or third parties.

R E F This reprocessing instruction is valid for all article number in Annex I.

Intended
10 use and
area of application

AN

Treatment of
brand new
devices

A

Load

VAN

Functional
measures . .
20 impairment
and

Precautionary

warnings

A

Operating
conditions

AN

Storage

30 Liability and warranty

40 Obligation to report

50 Sterility:

Delivery condition
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The devices may only be used for their intended use in medical specialties, by appropriately
trained and qualified personnel. The devices are not intended for use on the central circulatory
or nervous system. The attending physician or the user is responsible for the selection of the
devices for specific applications or operative use, appropriate training and information, and
sufficient experience for handling the devices.

Factory-new devices must have undergone the complete reprocessing process once before being
used. Protective caps and protective nets for sharp-edged devices must be completely removed
beforehand.

Overloading of the devices must be avoided. Overloading can lead to bending or breaking and
thus to the loss of functionality of the devices.

The devices corrode and their function is impaired if they come into contact with aggressive
substances. For this reason, it is essential to follow the reprocessing and sterilization instructions.

To ensure the safe operation of the aforementioned devices, correct maintenance and care of
the devices is essential. In addition, a functional or visual check should be carried out before each
use. For this reason, we refer to the relevant sections in these reprocessing instructions.

There are no specific requirements for storing the devices before sterilization. Nevertheless, we
recommend storing the medical devices in a clean and dry environment .

The devices may only be used for their intended purpose in the medical fields by appropriately
trained and qualified personnel. The attending physician or the user is responsible for the
selection of the devices for specific applications or operative use, for appropriate training and
information, and for sufficient experience in handling the devices. The manufacturer does not
take responsibility for damage resulting from repair or maintenance by unauthorized parties.

All serious incidents related to the devices must be reported to the manufacturer and the
competent authority of the member state where the user and/or patient is established.

The medical devices are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned and disinfected
by the user in accordance with the following instructions before the first and each subsequent
use.
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Frequent reprocessing has little effect on the devices. Product life is limited by wear due to
intended use and damage to the device. The device may no longer be used, among others, under
the following aspects:

Corrosion, damage, fractures, cracks, deformation, porosity, functional limitations, devices with
unrecognizable or missing labeling. Therefore, the corresponding instructions for functional
testing by the reprocessor must be implemented. Please dispose of the devices properly or to a
recycling system at the end of the product life. The national regulations and disposal guidelines
must be observed!

See the following points

Do not immerse the devices in liquids or autoclave them!

Tab water to be used must correspond to drinking water quality. If not a one-piece product, the
device must be disassembled as far as possible.

Visible contamination must be wiped off immediately after application. Avoid long waiting

times, e.g. overnight or over the weekend (< 6 hours drying time after soiling).

If the product is not a one-piece product, it must be disassembled as much as possible.

e Remove coarse soiling with a disposable cloth or similar soaked in detergent/disinfectant
and dispose of it.

e Afterwards, no more contamination should be visible.

The special instructions of the disinfectant manufacturer must be observed. Only disinfectants
that are suitable for disinfecting the devices being used may be used. (list of the association of
applied hygine, VAH)

Wet the device or a lint-free disposable cloth with the disinfectant. Wipe the entire surface of
the device. Observe the disinfectant manufacturer's exposure time. Then dispose of the used
cloths as residual waste.

Allow the surfaces to air dry.

The devices must be macroscopically clean after each cleaning, i.e. free of visible dirt.
e Astained device (corrosion, discoloration) must be sorted out immediately and subjected
to special treatment.
e A contaminated device must be reprocessed.
¢ Inthe event of errors or damage, the device must be sorted out immediately.
The following components must be checked with particular attention:
o Notches
o  Blades
o Points
e |fthe UDI carrier is illegible, the products must be disposed of.

The reprocessor is responsible for ensuring that the reprocessing carried out with the equipment,
materials and personnel used in the reprocessing facility achieves the desired results. This usually
requires validation and routine monitoring of the process and equipment used.

Do not carry out any repairs or modifications to the devices yourself. This is the sole responsibility
of the manufacturer's authorised personnel. Please contact us if you have any complaints, claims
or information regarding our devices.

Defective or non-conforming devices must have gone through the entire reprocessing process
before being returned for repair/service.

e  Protect against mechanical damage

e Store dry and dust-free

e Store and transport in safe containers/packaging
e Handle with great care, do not throw or drop
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When selecting cleaning agents and disinfectants, make sure that they do not contain the
following ingredients:

160 Material restistance

Processing_Instruction_L

Organic, mineral and oxidising acids (minimum permissible pH value 5.5)

Alkalis/strong alkalis (neutral/enzymatic (max. permissible pH value 8.5, mandatory for
devices made of aluminium or other alkali-sensitive materials) or alkaline cleaning agents
(max. permissible pH value 11, mandatory for devices intended for use in prion-critical
areas, e.g. in accordance with Appendix 7 of the KRINKO RKI BfArM recommendation for
reprocessing))

Organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines)

Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxides)

Halogens (chlorine, iodine, bromine)

Aromatic/halogenated hydrocarbons
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espariol
Instrucciones de preparacion D
Notas importantes
Em Lea atentamente estas instrucciones de reprocesamiento antes de cada uso y manténgalas fdcilmente accesibles para el
usuario o el personal especializado correspondiente.

Lea atentamente las advertencias indicadas por este simbolo. El uso inadecuado de los productos puede provocar lesiones

graves en el paciente, los usuarios o terceros.

RE F Esta instruccion de reprocesamiento es vdlida para todos los nimeros de articulo del Annex I.

oo [ttt Jowerpeon

Uso previsto
10 y
area de aplicacion

AN

Tratamiento de
los productos

nuevos
Carga
Medidas de &
20 precaucion Deterioro
y funcional

advertencias
Condiciones de
funcionamient
o

AN

Almacenamient

o
30 Responsabilidad y garantia
40 Obligacién de informar

56 Esterilidad:

Condicion de entrega

Limitacion del reprocesamiento,

60 A
eliminacion
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Los productos sélo pueden ser utilizados para su uso previsto en el ambito médico, por personal
adecuadamente formado y cualificado. Los productos no estan destinados a ser utilizados en el
sistema circulatorio o nervioso central. El médico tratante o el usuario es responsable de los
productos para aplicaciones especificas o el uso operativo, de la formacién e informacion
adecuada y de la experiencia suficiente para el manejo de los productos.

Productos nuevos de fébrica deben haber sido sometidos al proceso completo de
reprocesamiento una vez antes de ser utilizados por primera vez. Los tapones y las redes de
proteccion de los productos con bordes afilados se deben quitar completamente antes.

Se debe evitar la sobrecarga de los productos. La sobrecarga puede provocar que los productos
se deforman o se rompany, por tanto, que pierdan su funcionalidad.

Los productos se corroen y su funcionamiento se ve afectado si entran en contacto con sustancias
agresivas. Por esta razdn, es esencial seguir las instrucciones de reprocesamiento y esterilizacion.

Para garantizar el funcionamiento seguro del los productos mencionados, su mantenimiento y
cuidado adecuado es esencial. Ademas, antes de cada uso, se debe realizar una prueba funcional
o visual. Por ello, nos remitimos a los capitulos correspondientes de estas instrucciones de
reprocesamiento.

No hay requisitos especificos para el almacenamiento de los productos antes de la esterilizacién.
No obstante, se recomienda almacenar los productos en un entorno limpio y seco.

Los productos deben ser utilizados, sobre todo, para su uso previsto en el ambito médico, por
personal adecuadamente educado y cualificado. La educacién y la informacién adecuada, asi
como la experiencia adquirida en el manejo de los productos, son las condiciones necesarias para
la seleccion de los productos y su utilizacidon, asi como para el manejo de los mismos. El fabricante
no se responsabiliza de los dafios causados por la reparacion o el mantenimiento de entidades
no autorizados.

Todos los acontecimientos adversos graves del uso del producto deben ser reportados al
fabricante y a la autoridad responsable del estado en el que se encuentra el usuario y/o el
paciente.

Los productos biomédicos se entregan en estado no estéril y deben ser limpiados y desinfectados
por el usuario antes del primer uso y antes de cada uso siguiente segun las instrucciones
siguientes.

El reprocesamiento frecuente tiene poco efecto en los productos. La vida util del producto se
vera limitado por el desgaste tras el uso previsto y dafios del producto. El producto no se debe
utilizar, entre otros, en los siguientes casos:

Corrosion, dafios, manchas, rozaduras, deformacién, porosidad, alteraciones del
funcionamiento, productos con denominacidn incorrecta o incompleta. Por lo tanto, hay que
cumplir con las siguientes indicaciones para la verificacion de las funciones por parte del usuario.
Por favor, envie los productos a una eliminacién adecuada o a un sistema de reciclaje después de
su vida util. Tenga en cuenta las normas nacionales y directrices para la eliminacidn de residuos.
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Limpieza manual y desinfeccion

7 .
v con toallitas

Vea los siguientes puntos

Los productos no se pueden lavar o autoclavar.

80 A Advertencias La calidad del agua de la llave que se utiliza debe ser la misma que el del agua potable. Si no se
trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo mas posible.

Contaminaciones visuales deben limpiarse inmediatamente después de la utilizacién del
producto. Se deben evitar los tiempos de espera prolongados antes del reprocesamiento, por
ejemplo, durante la noche o el fin de semana (< 6 horas de secado después de la

contaminacion).

90 Limpieza manual . 3 .
P Si no se trata de un producto completo, debe ser desmontado lo mas posible.

e Elimine contaminacion superficial con un pafio desechable (o algo similar) mojado en
detergente/desinfectante y deséchelo.
e Después, no deberia ser visible ninguna otra contaminacién.

Hay que tener en cuenta las indicaciones especiales de los fabricantes de los productos de
desinfeccion. Sélo se deben utilizar productos de desinfeccién que sean adecuados para la

X L, . desinfeccion de los productos utilizados. (Lista de la Asociacién de Higiene Aplicada, VAH)
100 Desinfeccion con toallitas . . .
Humedece el producto u un producto libre de pelusas con el desinfectante. Limpie toda la

superficie del producto. Respete el tiempo de exposicion del fabricante del desinfectante. A
continuacion, elimine los pafios usados como residuos.

110 Secado Deje que las superficies se sequen al aire.

Los productos deben estar macroscépicamente limpios después de cada limpieza, es decir, libre
de contaminacion visible.
e Un producto manchado (corrosidn, decoloracidn) debe ser separado inmediatamente y
recibir un tratamiento especial.
e Un producto sucio debe ser reprocesado.
e Encaso de que se detectan defectos o dafios, el producto debe ser serparado

120 Inspecciones I,

Hay que prestar atencion especial a los siguientes componentes:

o Restos
o Bordes de corte
o Puntas

e Siel portador del UDI no es legible, los productos deben ser desechados.

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con el
equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacion de reprocesamiento logre los
resultados deseados. Esto suele requerir la validacion y el control rutinario del proceso y los
equipos utilizados.

130 A Informacidn adicional

& No realice ninguna reparacion o modificacion del producto. Para esos casos, sélo el personal
Servicio y autorizado del fabricante es responsable. Si tiene dudas, reclamaciones o sugerencias sobre

Servicio, “ i s nuestros productos, le pedimos que se ponga en contacto con nosotros.
L. paracion
140 reparacion y
transporte de a
vuelta Los productos defectuosos o no conformes deben haber pasado todo el proceso de
Transporte de  reprocesamiento antes de ser retornados para su reparacién/servicio.
vuelta
e Proteger de dafios mecanicos
. e Almacenar en un lugar seco y sin polvo
150 Almacenamiento y transporte & 1/ P .
e Almacenar y transportar en contenedores/embalajes seguros
e Manejar con mucho cuidado, no tirar ni dejar caer
Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccion, asegurese de que no incluyan los
siguientes ingredientes:
e Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor minimo admisible de pH 5,5).
e Alcalis/alcalis fuertes (recomendado: limpiador neutral/enzimatico (valor de pH maximo
permitido de 8,5, obligatorio para productos de aluminio u otros materiales sensibles a los
. . . alcalis) o detergente alcalino (valor de pH maximo permitido de 11, obligatorio para
160 Resistencia del material ) & ( P P & P

productos con uso previsto en areas criticas para los priones, por ejemplo, de acuerdo con
el apéndice 7 de la recomendacién KRINKO RKI BfArM para el reprocesamiento )

e Disolventes organicos (por ejemplo, alcoholes, éteres, cetonas, bencinas)

e Agentes oxidantes (por ejemplo, perdxido de hidrégeno)

e Haldgenos (cloro, yodo, bromo)

e Hidrocarburos aromaticos/halogenados

Processing_Instruction_L 2026-05-13 Rev. 2.0 9/70
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I'utilisateur ou le personnel technique concerné.

Lisez attentivement les avertissements indiqués par ce symbole. Une mauvaise utilisation des produits peut entrainer des

Em Lisez attentivement ces instructions de retraitement avant chaque utilisation et gardez-les facilement accessibles pour

blessures graves pour le patient, les utilisateurs ou des tiers.

RE F Ces instructions de préparation sont valables pour tous les numéros d'articles de Annex I.
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Les appareils ne peuvent étre utilisés que pour leur utilisation prévue dans des spécialités
médicales, par un personnel diment formé et qualifié. Les appareils ne sont pas destinés a étre
utilisés sur le systéme circulatoire ou nerveux central. Le médecin traitant ou I'utilisateur est
responsable de la sélection des dispositifs pour des applications spécifiques ou une utilisation
opérationnelle, de la formation et de I'information appropriées et de I'expérience suffisante pour
manipuler les appareils.

Les appareils neufs en usine doivent avoir subi le processus complet de retraitement une fois
avant d’étre utilisés. Les capuchons de protection et les filets de protection des appareils
tranchants doivent étre complétement retirés au préalable.

La surcharge des appareils doit étre évitée. La surcharge peut conduire a la flexion ou a la rupture
et donc a la perte de fonctionnalité des appareils.

Les appareils se corrodent et leur fonction est altérée s’ils entrent en contact avec des substances
agressives. Pour cette raison, il est essentiel de suivre les instructions de retraitement et de
stérilisation.

Pour assurer le fonctionnement en toute sécurité des appareils susmentionnés, la prise en charge
et un entretien corrects des appareils sont essentiels. De plus, une vérification fonctionnelle ou
visuelle doit étre effectuée avant chaque utilisation. Pour cette raison, nous nous référons aux
sections pertinentes de ces instructions de retraitement.

Il N’y a pas d’exigences spécifiques pour le stockage des appareils avant la stérilisation.
Néanmoins, nous recommandons de stocker les dispositifs médicaux dans un environnement
propre et sec .

Les appareils ne peuvent étre utilisés aux fins prévues dans les domaines médicaux que par un
personnel diment formé et qualifié. Le médecin traitant ou I'utilisateur est responsable de la
sélection des appareils pour des applications spécifiques ou une utilisation opérationnelle, de la
formation et de linformation appropriées, ainsi que d’une expérience suffisante de la
manipulation des appareils. Le fabricant n’assume aucune responsabilité pour les dommages
résultant de la réparation ou de I'entretien par des parties non autorisées.

Tous les incidents graves liés aux appareils doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
compétente de I’Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Les appareils médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent étre nettoyés et désinfectés
par I'utilisateur conformément aux instructions suivantes avant la premiére utilisation et chaque
utilisation subséquente.
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Le retraitement fréquent a peu d’effet sur les appareils. La durée de vie du produit est limitée
par I'usure due a I'utilisation prévue et a I'endommagement de I'appareil. L’appareil ne peut plus
étre utilisé, entre autres, sous les aspects suivants :

Corrosion, dommages, fractures, fissures, déformation, porosité, limitations fonctionnelles,
dispositifs avec étiquetage méconnaissable ou manquant. Par conséquent, les instructions
correspondantes pour les essais fonctionnels par le retraiteur doivent étre mises en ceuvre.
Veuillez disposer les appareils correctement ou a un systéme de recyclage en fin de vie du
produit. Les réglements nationaux et les directives d’élimination doivent étre respectés!

Voir les points suivants

N’immergez pas les appareils dans des liquides ou les autoclavez!

'eau de table a utiliser doit étre de la qualité d’eau potable. S’il ne s’agit pas d’un produit
monobloc, I'appareil doit étre démonté dans la mesure du possible.

La contamination visible doit &tre essuyée immédiatement aprés 'application. Evitez les longs

temps d’attente, p. ex., pendant la nuit ou la fin de semaine (< 6 heures de séchage aprés la

souillure).

Si le produit n’est pas une seule piéce, il doit é&tre démonté autant que possible.

e Eliminer les salissures grossiéres a I'aide d’un chiffon jetable ou un produit similaire
imbibé de détergent/désinfectant et jetez -le.

e  Parlasuite, aucune autre contamination ne doit étre visible.

Les instructions spéciales du fabricant du désinfectant doivent étre respectées. Seuls les
désinfectants convenant a la désinfection des appareils utilisés peuvent étre utilisés. (Liste de
I'association des produits d’hygiéne appliqués, VAH)

Mouiller I'appareil ou un chiffon jetable non pelucheux avec le désinfectant. Essuyez toute la
surface de I'appareil. Observer le temps d’exposition du fabricant du désinfectant. Jetez
ensuite les chiffons usagés comme déchets résiduels.

Laissez les surfaces sécher a I'air.

Les appareils doivent étre nettoyés macroscopiquement apres chaque nettoyage, c.-a-d. sans
saleté visible.
e Un appareil taché (corrosion, décoloration) doit étre trié immédiatement et soumis a un
traitement spécial.
e Uninstrument contaminé doit étre retraité.
e Encas d’erreurs ou de dommages, I'appareil doit étre trié immédiatement.
Les composants suivants doivent étre vérifiés avec une attention particuliere :

o Encoches
o Lames
o Points
e Encas d'illisibilité du support UDI, les produits doivent étre éliminés.

Le retraiteur est responsable de s’assurer que le retraitement effectué avec I'équipement, les
matériaux et le personnel utilisés dans l'installation de retraitement donne les résultats
souhaités. Cela exige habituellement la validation et la surveillance de routine du processus et de
I'équipement utilisé.

Ne pas effectuer de réparations ou de modifications sur les appareils vous-méme. Cette
responsabilité incombe exclusivement au personnel autorisé du fabricant. Veuillez nous
contacter si vous avez des plaintes, des réclamations ou des informations concernant nos
appareils.

Les appareils défectueux ou non conformes doivent avoir subi tout le processus de retraitement
avant d’étre retournés pour réparation/service.

e  Protéger contre les dommages mécaniques
e  Stocker a sec et sans poussiére

Stocker et transporter dans des récipients/emballages sécurisés
e Manipuler avec grand soin, ne pas lancer ou laisser tomber
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Lorsque vous sélectionnez des agents nettoyants et des désinfectants, assurez-vous qu’ils ne
contiennent pas les ingrédients suivants:

160 Résistance du Matériel

Processing_Instruction_L

Acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum autorisé 5,5)

Alcalis/alcalis forts (neutre/enzymatique (pH max. admissible 8,5, obligatoire pour les
appareils en aluminium ou autres matériaux sensibles aux alcalis) ou agents de nettoyage
alcalins (pH maximal autorisé 11, obligatoire pour les appareils destinés a étre utilisés
dans des zones critiques pour les prions, p.ex. conformément a I'annexe 7 de la
recommandation KRINKO RKI BfArM pour le retraitement)

Solvants organiques (p. ex., alcools, éthers, cétones, benzines)

Agents oxydants (p. ex., peroxydes d’hydrogene)

Halogenes (chlore, iode, brome)

Hydrocarbures aromatiques/halogénés
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Em Leggere attentamente queste istruzioni per la rigenerazione prima di ogni utilizzo e mantenerle facilmente accessibili all'utente

o al personale tecnico competente.

,.-““: Leggere attentamente le avvertenze indicate da questo simbolo. L'uso improprio dei prodotti puo causare gravi lesioni al

paziente, agli utenti o a terzi.

R E F Queste istruzioni per il ritrattamento sono valide per tutti i numeri di articolo dell’ Annex |.

m Titolo Descrizione
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| dispositivi possono essere utilizzati solo per I'uso previsto nelle specialita mediche, da personale
adeguatamente formato e qualificato. | dispositivi non sono destinati all'uso sull’apparato
circolatorio o sul sistema nervoso centrale. Il medico curante o l'utente & responsabile della
selezione dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso operativo, formazione e informazioni
adeguate e sufficiente esperienza nella gestione dei dispositivi.

| dispositivi nuovi di fabbrica devono essere stati sottoposti una volta al processo di rigenerazione
completo prima di essere utilizzati.
| cappucci di protezione e le reti di protezione per i dispositivi con spigoli vivi devono essere
completamente rimossi in anticipo.

E necessario evitare il sovraccarico dei dispositivi. Il sovraccarico pud portare a piegature o
rotture e quindi alla perdita di funzionalita dei dispositivi.

Entrando in contatto con sostanze aggressive i dispositivi si corrodono e la loro funzione viene
compromessa. Per questo motivo €& essenziale seguire le istruzioni di rigenerazione e
sterilizzazione.

Per garantire il funzionamento in sicurezza dei suddetti dispositivi, € essenziale una corretta
manutenzione e cura degli stessi. Inoltre, prima di ogni utilizzo deve essere effettuato un
controllo funzionale o visivo. Per questo motivo, si fa riferimento alle sezioni pertinenti in queste
istruzioni di rigenerazione.

Non ci sono requisiti specifici per la conservazione dei dispositivi prima della sterilizzazione.
Tuttavia, si consiglia di conservare i dispositivi medici in un ambiente pulito e asciutto.

| dispositivi possono essere utilizzati solo per lo scopo previsto in campo medico da personale
adeguatamente formato e qualificato. Il medico curante o I'utente é responsabile della selezione
dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso operativo, per la formazione e le informazioni
appropriate e per una sufficiente esperienza nella gestione dei dispositivi. || produttore non si
assume alcuna responsabilita per danni derivanti da riparazioni o manutenzioni da parte di
soggetti non autorizzati.

Tutti gli incidenti gravi relativi ai dispositivi devono essere segnalati al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & situato I'utente e/o il paziente.

| dispositivi medici vengono consegnati in condizioni non sterili e devono essere puliti e
disinfettati dall'utente secondo le seguenti istruzioni prima del primo e di ogni successivo utilizzo.
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La rigenerazione frequente ha scarso effetto sui dispositivi. La durata del prodotto e limitata
dall'usura dovuta all'uso previsto e dai danni al dispositivo. Il dispositivo non puo pil essere
utilizzato, tra I'altro, per i seguenti aspetti:

Corrosione, danneggiamento, frattura, fessurazione, deformazione, porosita, limitazioni
funzionali, dispositivi con etichettatura irriconoscibile o mancante. Pertanto, devono essere
implementate le istruzioni corrispondenti per il test funzionale da parte del rigeneratore. Si prega
di smaltire i dispositivi in modo corretto o di introdurli in un sistema di riciclaggio alla fine del
ciclo di vita del prodotto. Osservare le disposizioni nazionali e le linee guida per lo smaltimento!

Vedere i punti seguenti

Non immergere i dispositivi in liquidi né sterilizzarli in autoclave!

L'acqua corrente da utilizzare deve corrispondere alla qualita potabile. Se il prodotto non e
monoblocco deve essere smontato il pili possibile.

La contaminazione visibile deve essere rimossa immediatamente dopo I'applicazione. Evitare
lunghi tempi di attesa, ad es. durante la notte o il fine settimana (tempo di asciugatura <6 ore
dopo la contaminazione)

Se il prodotto non & monoblocco, deve essere smontato il pit possibile.

e  Rimuovere lo sporco grossolano con un panno monouso o simile imbevuto di
detergente/disinfettante e smaltirlo.
e Successivamente, non dovrebbe essere pil visibile alcuna contaminazione.

Devono essere osservate le istruzioni speciali del produttore del disinfettante. Possono essere
utilizzati solo disinfettanti idonei alla disinfezione dei dispositivi utilizzati (elenco
dell'Associazione per l'igiene applicata - VAH)

Inumidire il dispositivo o un panno monouso privo di lanugine con il disinfettante. Pulire
I'intera superficie del dispositivo. Rispettare il tempo di esposizione del produttore del
disinfettante. Smaltire, quindi, i panni usati come rifiuti residui.

Lasciare asciugare le superfici all'aria.

| dispositivi devono essere macroscopicamente puliti dopo ogni pulizia, cioé privi di sporco
visibile.
e Un dispositivo macchiato (corrosione, scolorimento) deve essere immediatamente
eliminato e sottoposto a un trattamento speciale.
e Un dispositivo contaminato deve essere rigenerato.
* In caso di errori o danni, I'apparecchio deve essere immediatamente eliminato.

| seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione:

o  fessure
o lame
o  punte

e In caso diilleggibilita del supporto UDI, i prodotti devono essere smaltiti.

Il rigeneratore ha la responsabilita di garantire che la rigenerazione effettuata con le attrezzature,
i materiali e il personale utilizzati nell'impianto di rigenerazione raggiunga i risultati desiderati.
Questo di solito richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo e delle
apparecchiature utilizzate.

Non eseguire personalmente riparazioni o modifiche ai dispositivi. Questa & esclusiva
responsabilita del personale autorizzato del produttore. Contattaci in caso di reclami, lamentele
o informazioni sui nostri dispositivi.

| dispositivi difettosi o non conformi devono aver superato l'intero processo di rigenerazione
prima di essere restituiti per la riparazione/assistenza.

e  Proteggere da danni meccanici
e Conservare all'asciutto e senza polvere

Conservare e trasportare in contenitori/imballi sicuri
e Maneggiare con cura, non lanciare o far cadere
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m Titolo Descrizione

Quando si selezionano detergenti e disinfettanti, assicurarsi che non contengano i seguenti
ingredienti:

160 Resistenza materiale

Processing_Instruction_L

Acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo consentito 5,5)

Alcali/alcali forti (neutri/enzimatici (valore pH massimo consentito 8,5, obbligatorio per
dispositivi in alluminio o altri materiali sensibili agli alcali) o detergenti alcalini (valore pH
massimo consentito 11, obbligatorio per dispositivi destinati all'uso in aree critiche
esposte a prioni, ad es. secondo I'appendice 7 della raccomandazione KRINKO RKI BfArM
per la rigenerazione))

Solventi organici (es. alcoli, eteri, chetoni, benzine)

Agenti ossidanti (es. perossidi di idrogeno)

Alogeni (cloro, iodio, bromo)

Idrocarburi aromatici/alogenati
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Instrugdes de processamento D
Observagoes importantes
Dﬂ Leia estas instrugbes de reprocessamento antes de cada uso e mantenha-as facilmente acessiveis para o usudrio ou para a

pessoa técnica relevante.

paciente, usudrios ou pessoas correlatas.

,._‘“: Leia atentamente os avisos indicados por este simbolo. O uso inadequado dos produtos poderd resultar em graves danos ao

RE F Esta instrugdo de reprocessamento é vdlida para todos os numeros de artigos do Annex .
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Os equipamentos devem ser usados somente para as especialidades médicas indicadas, por
pessoas apropriadamente treinadas e qualificadas. Os equipamentos ndo sdo indicados para uso
no sistema circulatdrio e nervoso central. O médico atendente ou o usuario é responsavel pela
selecdo dos dispositivos para aplicagdes especificas ou uso operacional, treinamento apropriado
e informacdo, e experiéncia suficiente para manusear os equipamentos.

Dispositivos novos de fabrica precisam ter sido submetidos uma vez ao processo completo de
reprocessamento antes de serem usados. As tampas e redes de protegdo para dispositivos com
arestas vivas devem se removidas completa e previamente antes do uso.

A sobrecarga dos dispositivos deve ser evitada. A sobrecarga pode levar a dobra ou quebra e,
portanto, a perda da funcionalidade dos dispositivos.

Os dispositivos sdo corroidos e seu funcionamento é comprometido quando eles entram em
contato som substancias agressivas. Por essa razdo, € essencial seguir as instrugdes de
reprocessamento e esterilizagdo.

Para garantir o funcionamento perfeito dos dispositivos anteriormente mencionados, é essencial
a manutengdo e cuidados com os dispositivos. Além disso, uma revisdo funcional ou visual deve
ser efetuada antes do uso. Por essa razao, nos referimos as segdes pertinentes nestas instrugdes
de reprocessamento.

Ndo ha recomendagdes especificas para armazenamento dos dispositivos apds a esterilizagdo.
No entanto, recomendamos armazenar equipamentos médicos em um ambiente limpo e seco.

Os dispositivos devem ser usados somente nas aplicagdes indicadas no campo da medicina por
pessoas devidamente treinadas e qualificadas. O médico atendente ou o usuario é responsavel
pela selecdo dos dispositivos para aplicagbes ou operagdes especificas, pelo treinamento e
informacdo apropriada e pela experiéncia suficiente no manuseio dos dispositivos. O fabricante
ndo assume responsabilidades por danos resultantes de consertos ou manutengdo por pessoas
ndo autorizadas.

Todos os incidentes graves relativos aos dispositivos devem ser informados ao fabricante bem
como a autoridade competente do estado membro em que o usudrio e/ou paciente seja
residente.

Os dispositivos médicos sdo fornecidos em condicdo ndo estéril e precisam ser limpos e
esterilizados de acordo com as instrugdes seguintes antes da primeira e de cada uma das
utilizagBes seguintes.

2026-05-13 Rev. 2.0 17/70



ELCON Medical Instruments GmbH Tel.: +49 7461 9281 -0 c E
“ Dr. Karl-Storz-StraRe 26 www.elcon-medical.com E’& M
78532 Tuttlingen info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Germany

O reprocessamento frequente tem pouco efeito sobre os dispositivos. A vida util do produto é
limitada pelo desgaste devido ao uso pretendido e aos danos ao dispositivo. O dispositivo ndo
deve ser usado por mais tempo, entre outras coisas, sob os seguintes aspectos:

Corrosdo, danos, quebras, rachaduras, deformagdes, porosidade, limitagées funcionais,
dispositivos com etiquetagem irreconhecivel ou inexistente. Por isso, as instrugdes
correspondentes para o teste de funcionalidade pelo reprocessador precisam ser
implementadas. Por favor, descarte os dispositivos de maneira apropriada ou em um sistema de
reciclagem ao final da vida util do produto. A regulamentagdo nacional e as normas de descarte
precisam ser observadas.

Limitagdo de reprocessamento,

60 descarte

Limpeza manual e desinfec¢do

70 .
por limpeza

Veja os seguintes pontos

N&o imergir os dispositivos em liquidos e ndo os submeta a autoclave.

80 A Avisos de prevengdo A dgua do separador precisa ser dgua potavel. Se ndo é um produto de uma pega, o dispositivo
deve ser desmontado até onde for possivel.

Contaminagéo visivel deve ser removida imediatamente apods a aplicagdo. Evite longos tempos
de espera, por exemplo o pernoite, ou o fim de semana (< 6 horas é o tempo de limpeza apds
sujar).

90 Limpeza manual The o produto ndo é de pega Unica, ele deve ser desmontado até onde for possivel.

e Remova as sujeiras grosseiras com uma roupa apropriada ou similar encharcada em
detergente/desinfetante e descarte.
e Depois disso, ndo havera mais sujeira visivel.

As instrugBes especiais do fabricante do desinfetante devem ser observadas. Somente podem
ser utilizados desinfetantes adequados para desinfetar os dispositivos que estdo sendo

) . utilizados (lista da associacdo de higiene aplicada, VAH)
100 Desinfeg¢do por toalhetes X w ) . . .
Molhe o dispositivo ou um pano descartdvel sem fiapos com desinfetante. Limpe toda

superficie do dispositivo. Observe o tempo de exposigdo indicado pelo fabricante do
desinfetante. Entdo descarte o pano usado como um residuo.

110 Secagem Exponha as superficies a agdo de secagem do ar.

Os dispositivos precisam ser limpos macroscopicamente ap6s cada limpeza, isto é, livres de
sujeira visivel.
e Um dispositivo manchado (corrosdo, descoloragéo) precisa ser tirado de uso e receber
tratamento especial.
e Um dispositivo contaminado precisa ser reprocessado.
120 Inspegdes e Na ocorréncia de erros ou danos, o dispositivo deve ser tirado de uso imediatamente.
Os seguintes componentes precisam ser examinados com especial atengdo:
o Entalhes
o Laminas
o Pontos
e Se o portador do UDI n3o for legivel, os produtos devem ser descartados.

O reprocessador é responsavel por garantir que o reprocessamento realizado com o
equipamento, os materiais e o pessoal empregado no reprocessamento atinge o resultado
desejado. Isso usualmente requer validagdo e monitoramento rotineiro do processo e
equipamento usado.

130 A Informagdo adicional

A N3do realiza reparos ou modificagdes dos dispositivos por sua propria conta. Isso é
Servico e responsabilidade exclusiva do pessoal autorizado pelo fabricante. Por favor contacte-nos se vocé
Servigo, reparo reparo tiver alguma reclamagdo, queixa ou informagao sobre seus dispositivos.

140 e transporte

de retorno
& Dispositivos defeituosos ou com ndo-conformidades precisam ter passado pelo reprocessamento

Transporte de  completo antes de serem enviados de volta para servicos de reparo.
retorno

®  Protegdo contra danos mecanicos

e Armazenagem a seco e livre de poeira

e Armazenar e transportar em conteiners/embalagens seguros
e Manusear com muito cuidado, ndo jogue e ndo deixe cair.

150 Armazenamento e transporte
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Quando da selegdo de agentes de limpeza e desinfetantes, tome cuidado para que eles ndo
contenham os seguintes ingredientes:

160 Resisténcia do material

Processing_Instruction_L

Acidos organicos, minerais e oxidantes (pH minimo permissivel valor 5,5)

Alcalis/alcalinos fortes (neutro/enximatico (valor pH méximo permitido 8,5, obrigatério
para dispositivos feitos de aluminio ou outros materiais alcalino-sensiveis) ou agentes de
limpeza alcalinos (valor pH maximo permitido 11, obrigatério para dispositivos destinados
a areas criticas de prides, por exemplo, de acordo com o apéndice 7 da recomendagdo
KRINKO RKI BfArM para reprocessamento))

Solventes organicos (por exemplo élcool , éteres, cetonas, benzina)

Agentes oxidantes (por exemplo perdxido de hidrogénio)

Halogénios (Cloro, iodo, bromo)

Hidrocarbonetos aromético/halogenados
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bevoegde technische personeel.

Lees aandachtig de waarschuwingen die door dit symbool worden aangegeven. Onjuist gebruik van de producten kan leiden

Em Lees deze opwerkingsinstructies véor elk gebruik zorgvuldig door en bewaar ze goed toegankelijk voor de gebruiker of het

tot ernstig letsel bij de patiént, de gebruikers of derden.

R E F Deze opwerkingsinstructie geldt voor alle artikelnummers in Annex |.

Bestemd
10 gebruik en
gebied van toepassing

AN

Behandeling
van
gloednieuwe
apparaten
Laden
Voorzorgsmaat
regel A
maatregelen Functionele
0 beperki
en perking
waarschuwing
" A
Bedrijfsomstan
digheden
Opslag
30 Aansprakelijkheid en garantie
40 Verplichting tot melding

56 Steriliteit:

Leveringsconditie

Processing_Instruction_L

De apparaten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde gebruik in medische
specialismen, door daartoe opgeleid en gekwalificeerd personeel. De apparaten zijn niet
bestemd voor gebruik op de centrale bloedsomloop of het zenuwstelsel. De behandelend arts of
de gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van de apparaten voor specifieke toepassingen
of operatief gebruik, passende opleiding en voorlichting, en voldoende ervaring met het hanteren
van de apparaten.

Fabrieksnieuwe apparaten moeten eenmaal het volledige opwerkingsproces hebben ondergaan
alvorens te worden gebruikt. Beschermkappen en beschermnetten voor apparaten met scherpe
randen moeten vooraf volledig worden verwijderd.

Overbelasting van de apparaten moet worden vermeden. Overbelasting kan leiden tot verbuigen
of breken en daardoor verlies van de functionaliteit van de apparaten veroorzaken.

De apparaten corroderen en hun werking wordt nadelig beinvloed indien zij in contact komen
met agressieve stoffen. Daarom is het van essentieel belang dat de instructies voor opwerking
en sterilisatie worden gevolgd.

Voor een veilige werking van bovengenoemde apparaten is correct onderhoud en verzorging
ervan van essentieel belang. Bovendien moet véor elk gebruik een functionele of visuele controle
worden uitgevoerd. Om deze reden verwijzen wij naar de desbetreffende secties in deze
opwerkingsinstructies.

Er zijn geen specifieke voorschriften voor het bewaren van de apparaten véor de sterilisatie.
Niettemin raden wij aan de medische apparaten in een schone en droge omgeving te bewaren.

De apparaten mogen alleen voor het beoogde doel op medisch gebied worden gebruikt door
daartoe opgeleid en gekwalificeerd personeel. De behandelend arts of de gebruiker is
verantwoordelijk voor de keuze van de apparaten voor specifieke toepassingen of operatief
gebruik, voor passende opleiding en voorlichting, en voor voldoende ervaring met het hanteren
van de apparaten. De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van
reparatie of onderhoud door onbevoegden.

De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van reparatie of
onderhoud door onbevoegden.

De medische apparatuur wordt in niet-steriele toestand geleverd en moet voor het eerste en elk
volgend gebruik door de gebruiker worden gereinigd en ontsmet volgens de onderstaande
aanwijzingen.
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Frequente opwerking heeft weinig effect op de apparaten. De levensduur van het product wordt
beperkt door slijtage als gevolg van het bedoelde gebruik en door schade aan het apparaat. Het
apparaat mag niet langer worden gebruikt, onder andere onder de volgende aspecten:

Corrosie, beschadiging, breuken, scheuren, vervormingen, porositeit, functionele beperkingen,
apparaten met onherkenbare of ontbrekende etikettering. Daarom moeten de desbetreffende
instructies voor het testen van de werking door de opwerker worden uitgevoerd. Gelieve de
apparaten aan het einde van de levensduur van het product op de juiste wijze af te voeren of
naar een recyclingsysteem te brengen. De nationale voorschriften en richtlijnen voor
afvalverwerking moeten in acht worden genomen!

Beperking van opwerking,

60 et
verwijdering

Handmatig reinigen en

7 . .
0 desinfecteren met een doekje

Zie de volgende punten

Dompel apparaten niet onder in vloeistoffen of autoclaveer ze niet!

80 A Waarschuwingen Het te gebruiken leidingwater moet overeenkomen met drinkwaterkwaliteit. Indien het product
niet uit één stuk bestaat, moet het voor zover mogelijk worden uit elkaar gehaald.

Zichtbare verontreiniging moet onmiddellijk na het aanbrengen worden afgeveegd. Vermijd
lange wachttijden, bv. 's nachts of in het weekend (< 6 uur droogtijd na vervuiling).

L. Als het product niet uit één stuk bestaat, moet het zoveel mogelijk uit elkaar worden gehaald.
90 Handmatig reinigen
e Verwijder grove verontreinigingen met een wegwerpdoekje of iets dergelijks dat in een

reinigings-/desinfectiemiddel is gedrenkt en gooi het weg.
e Daarna mag er geen verontreiniging meer zichtbaar zijn.

De speciale instructies van de fabrikant van het ontsmettingsmiddel moeten in acht worden

genomen. Er mogen alleen ontsmettingsmiddelen worden gebruikt die geschikt zijn voor het

ontsmetten van de gebruikte apparatuur. (lijst van de vereniging voor toegepaste hygiéne,
100 Desinfectie met doekjes VAH)

Maak het apparaat of een pluisvrij wegwerpdoekje nat met het ontsmettingsmiddel. Veeg het

hele oppervlak van het apparaat schoon. Neem de inwerktijd van de fabrikant van het

ontsmettingsmiddel in acht. Gooi de gebruikte doeken vervolgens weg als restafval.

110 Drogen Laat de oppervlakken aan de lucht drogen.

De apparaten moeten na elke reiniging macroscopisch schoon zijn, d.w.z. vrij van zichtbaar vuil.
e Een bevlekt apparaat (corrosie, verkleuring) moet onmiddellijk worden uitgezocht en een
speciale behandeling ondergaan.
e Een verontreinigd apparaat moet worden opgewerkt.
e In geval van fouten of beschadiging moet het apparaat onmiddellijk worden verwijderd.

120 Inspecties .
De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd:
o Inkepingen
o Messen
o Punten

e Als de UDI-drager onleesbaar is, moeten de producten worden weggegooid.

De opwerker is er verantwoordelijk voor dat de opwerking met de in de opwerkingsinstallatie
130 A Aanvullende informatie gebruikte apparatuur, materialen en personeel de gewenste resultaten oplevert. Dit vereist
gewoonlijk validatie en routinematige controle van het proces en de gebruikte apparatuur.

A Voer zelf geen reparaties of wijzigingen aan de apparaten uit. Dit is uitsluitend de
Service en verantwoordelijkheid van het bevoegde personeel van de fabrikant. Neem contact met ons op
Service, ; ; ;
oy reparatie als u klachten, claims of informatie over onze apparaten hebt.
140 reparatie en
retourtranspor &
t Defecte of niet-conforme apparaten moeten het volledige opwerkingsproces hebben doorlopen
Retourtranspor ajyorens te worden geretourneerd voor reparatie/service.
t
e Beschermen tegen mechanische schade
e Droog en stofvrij bewaren
150 Opslag en transport g )

e Opslaan en transporteren in veilige containers/verpakkingen
e Zeer voorzichtig behandelen, niet gooien of laten vallen.
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Let er bij de keuze van reinigings- en ontsmettingsmiddelen op dat ze de volgende ingrediénten
niet bevatten:

160 Materiaalbestendigheid

Processing_Instruction_L

Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5)
Alkalién/sterke alkalién (neutrale/enzymatische (max. toelaatbare pH-waarde 8,5,
verplicht voor apparaten van aluminium of andere materialen die gevoelig zijn voor
alkalién) of alkalische reinigingsmiddelen (max. toelaatbare pH-waarde 11, verplicht voor
apparaten die bestemd zijn voor gebruik in prion-kritieke zones, bv. overeenkomstig
bijlage 7 van de KRINKO RKI BfArM-aanbeveling voor opwerking))

Organische oplosmiddelen (b.v. alcoholen, ethers, ketonen, benzines)

Oxidatiemiddelen (b.v. waterstofperoxiden)

Halogenen (chloor, jodium, broom)

Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
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Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejszq instrukcje przygotowania sprzetu do uzycia i przechowywac jg w

miejscu fatwo dostepnym dla

uzytkownika lub odpowiedniego personelu technicznego.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z ostrzezeniami oznaczonymi tym symbolem. Niewtfasciwe uZytkowanie produktéw moze

spowodowac powazne obrazenia u pacjenta, uzytkownikéw lub oséb trzecich.

Ta instrukcja ponownego przetwarzania jest wazna dla wszystkich numerdw artykutéw w Annex |I.

sekca vt Jo |

10

20

30

40

50

Zamierzone
zastosowanie i
obszar zastosowania

AN

Postepowanie z
fabrycznie
nowymi
przyrzagdami

AN

Obcigzenie

Srodki A

ostroznosci Zakt6cenie

funkcjonalna
oraz

ostrzezenia

AN

Warunki pracy

A

Przechowywani
e

Odpowiedzialnosc¢ i gwarancja

Obowiazek sprawozdawczy

Sterylnosé:

Stan dostawy

Processing_Instruction_L

Przyrzady moga by¢ stosowane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem w specjalistycznych
zaktadach medycznych, przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Przyrzady
te nie sg przeznaczone do stosowania w centralnym uktadzie krazenia ani uktadzie nerwowym.
Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobdr przyrzadéw do konkretnych
zastosowan lub uzycia operacyjnego, za odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz za
wystarczajgce doswiadczenie w postugiwaniu sie przyrzadami.

Fabrycznie nowe przyrzady przed uzyciem musza zosta¢ poddane kompletnemu procesowi
przygotowania sprzetu do uzycia. Przed przystapieniem do pracy nalezy catkowicie usung¢ ostony
i siatki ochronne z przyrzagddw o ostrych krawedziach.

Nalezy unikac przecigzania przyrzadéw. Przecigzenie moze prowadzi¢ do wygiecia lub ztamania,
a tym samym do utraty funkcjonalnosci przyrzadu.

W kontakcie z agresywnymi substancjami przyrzady ulegaja korozji, a ich dziatanie jest zaktécone.
Z tego powodu konieczne jest przestrzeganie instrukcji przygotowania sprzetu do uzycia i
sterylizacji.

Aby zapewnic¢ bezpieczng prace wyzej wymienionych przyrzadéw, niezbedna jest ich prawidtowa
konserwacja i pielegnacja. Ponadto, przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole
funkcjonalng lub wizualna. Z tego powodu odnosimy sie do odpowiednich sekcji w niniejszej
instrukcji przygotowania sprzetu do ponownego uzycia.

Nie ma szczegdélnych wymagarn dotyczacych przechowywania wyrobdéw przed sterylizacja.
Niemniej jednak, zalecamy przechowywanie przyrzadéw medycznych w czystym i suchym
Srodowisku.

Przyrzady mogg by¢ stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem w branzy medycznej wytacznie
przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik
jest odpowiedzialny za dobor przyrzadéw do konkretnych zastosowan lub uzycia operacyjnego,
za odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz za wystarczajace doswiadczenie w postugiwaniu
sie przyrzadami. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku napraw
lub konserwacji przez osoby nieuprawnione.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobami muszg by¢ zgtaszane producentowi i
witasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wyroby medyczne s3 dostarczane w stanie niesterylnym i musza byc¢ czyszczone i dezynfekowane
przez uzytkownika zgodnie z ponizszymi instrukcjami przed pierwszym i kazdym kolejnym
uzyciem.
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Czeste przygotowanie sprzetu do uzycia ma niewielki wptyw na przyrzady. Zywotnos¢ produktu
jest ograniczona przez zuzycie wynikajace z uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem oraz
uszkodzenia przyrzadu. Przyrzad nie moze by¢ dtuzej uzywany, miedzy innymi z nastepujacych
powoddw:
60 Ograniczenie przygotowania do Korozja, uszkodzenia, ztamania, peknigcia, deformacje, porowato$¢, ograniczenia funkcjonalne,
uzycia, usuwania odpadéw przyrzady z nierozpoznawalnymi lub brakujgcymi oznaczeniami. W zwigzku z tym musza zostac
wdrozone odpowiednie instrukcje dotyczace badania funkcjonalnego przez osobe
przeprowadzajgca przygotowywanie do uzycia. Po zakoriczeniu okresu uzytkowania przyrzadéw
nalezy odda¢ je do utylizacji lub recyklingu. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw i
wytycznych dotyczacych utylizacji!

Czyszczenie reczne i dezynfekcja

70 przez wytarcie Patrz nastepujgce punkty
. Nie wolno zanurza¢ przyrzaddw w cieczach ani poddawac ich autoklawowaniu!
Komunikaty ) . . T o
80 A ostrzegawcze Woda, ktéra ma by¢ uzywana, musi odpowiadac jakosci wody pitnej. Jesli nie jest to produkt
jednoczesciowy, przyrzad musi by¢ w miare mozliwosci rozmontowany.
Widoczne zanieczyszczenia muszg by¢ wytarte natychmiast po uzyciu. Nalezy unika¢ dtugiego
czasu oczekiwania, np. przez noc lub przez weekend (czas schniecia po zabrudzeniu < 6
godzin).

90 R FErT Jei.eli. produkt nie jgst produktem jednoczesciowym, nalezy go zdemontowac¢ w mozliwie
najwiekszym stopniu.

e Nalezy usuna¢ grubsze zabrudzenia jednorazowa Sciereczka lub podobng nasgczona
detergentem / Srodkiem dezynfekujacym i wyrzucic ja.

e  Zanieczyszczenia nie powinny by¢ juz widoczne.

Nalezy przestrzegac specjalnych instrukcji producenta srodka dezynfekcyjnego. Mozna

stosowac tylko srodki dezynfekujace, ktére sg odpowiednie do dezynfekcji uzywanych

przyrzaddw. (wykaz Stowarzyszenia Higieny Stosowanej, VAH)

100 Dezynfekcja przez wycieranie Przyrzad lub niestrzepiaca sie Sciereczke jednorazowa nalezy zwilzy¢ Srodkiem
dezynfekujgcym. Wytrzec cata powierzchnie przyrzadu. Przestrzegad czasu ekspozycji
podanego przez producenta srodka dezynfekcyjnego. Nastepnie zuzyte Sciereczki nalezy
zutylizowac jako odpady resztkowe.

110 Suszenie Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na powietrzu.

Po kazdym czyszczeniu przyrzady muszg by¢ makroskopowo czyste, tzn. pozbawione
widocznych zabrudzen.
e  Zabrudzony przyrzad (korozja, przebarwienia) nalezy natychmiast wyczyscic¢ i poddac
specjalnej konserwacji.
e  Zanieczyszczony przyrzad musi by¢ ponownie przygotowany do uzycia.
. e W przypadku wystgpienia btedéw lub uszkodzen, przyrzad musi by¢ natychmiast
120 Inspekcje

naprawiony.
Nastepujace elementy musza by¢ sprawdzone ze szczegdlng uwaga:
o Naciecia
o Ostrza
o Punkty
e Jesli nosnik UDI jest nieczytelny, produkty musza by¢ utylizowane.

Podmiot poddajacy przygotowaniu jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze proces
przeprowadzony przy uzyciu sprzetu, materiatdw i personelu wykorzystywanych w zaktadzie
utylizacji osiggnie pozadane wyniki. Zwykle wymaga to sprawdzenia poprawnosci i rutynowego
monitorowania procesu i stosowanego sprzetu.

130 A Dodatkowe informacje

A Nie nalezy samodzielnie przeprowadza¢ zadnych napraw ani modyfikacji przyrzadéw.
Odpowiedzialnos¢ za to spoczywa wytgcznie na autoryzowanym personelu producenta. Prosimy
Serwis, Serwis i o kontakt, jesli majg Panstwo jakiekolwiek skargi, roszczenia lub informacje dotyczace naszych
140 naprawa i paprawa przyrzadow.
transport
zwrotny &

Wadliwe lub niezgodne z wymaganiami przyrzady muszg przejs¢ caty proces przygotowania przed

Transport zwrdceniem ich do naprawy / serwisu.
zwrotny
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e Chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi

Przechowywaé w miejscu suchym i wolnym od kurzu

Przechowywac i transportowaé w bezpiecznych pojemnikach / opakowaniach
e  Obchodzi¢ sie z wielka ostroznoscig, nie rzucac ani nie upuszczaé

150 Przechowywanie i transport

Wybierajac srodki czyszczace i dezynfekujace, nalezy upewnic sig, ze nie zawierajg one
nastepujacych sktadnikéw:
e Kwasy organiczne, mineralne i utleniajace (minimalna dopuszczalna warto$é pH 5,5)
e Zasady / silne zasady (obojetne / enzymatyczne (maks. dopuszczalna wartosé pH 8,5,
obowiazkowo dla wyrobéw z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na zasady) lub
zasadowe $rodki czyszczace (maks. dopuszczalna wartosé pH 11, obowigzkowo dla
160 Wytrzymatos¢ materiatu wyrobdw przeznaczonych do stosowania w obszarach krytycznych dla prionéw, np.
zgodnie z zatacznikiem 7 do zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczgcego procesu
przygotowania))
e Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzeny)
e Czynniki utleniajace (np. nadtlenki wodoru)
e Halogeny (chlor, jod, brom)
e  Weglowodory aromatyczne/halogenowane
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Cititi aceste instructiuni de reprelucrare cu atentie inainte de fiecare utilizare si pdstrati-le usor de accesat pentru utilizator sau

Cititi cu atentie avertismentele indicate de acest simbol. Utilizarea necorespunzdtoare a produselor poate rezulta in rénire

Em personalul tehnic relevant.

gravd pentru pacient, utilizatori sau terte persoane.

iun
Sectiu Titlu

Utilizare
10 prevazuta si
zona de aplicare

A

Mod de tratare
a dispozitivelor
noi

AN

Incércare

Masuri A

de precautie .
20 Deficienta

st functionala

AN

Conditii de
operare

AN

Depozitare

avertizari

30 Raspundere si garantie

40 Obligativitatea de a raporta

o Sterilitate:

Conditii de livrare
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RE F Aceastd instructiune de reprelucrare este valabild pentru toate numerele de articol din Annex I.

Descriere

Dispozitivele pot fi folosite numai pentru utilizarea in scopurile prevdzute, in specialitatile
medicale, de catre personalul corect pregatit si calificat. Dispozitivele nu sunt prevazute pentru
a fi utilizate asupra sistemului circulator sau a sistemului nervos central. Medicul curant sau
utilizatorul sunt responsabili pentru selectarea dispozitivelor pentru utilizari specifice sau
utilizare operatorie, instruire corespunzatoare si informare, si suficienta experienta in
manipularea dispozitivelor.

Dispozitivele noi din fabricd trebuie sa fi trecut intai prin procesul complet de reprelucrare inainte
de a fi utilizate. Capacele de protectie si plasele de protectie pentru dispozitivele cu colturi
ascutite trebuie indepdrtate complet in prealabil.

Supraincdrcarea dispozitivelor trebuie evitatd. Supraincdrcarea poate rezulta in indoirea sau
spargerea dispozitivelor rezultand in pierderea functionalitatii.

Dispozitivele se corodeaza si functionalitatea lor este afectata daca intra in contact cu substante
agresive. Din acest motiv, este esentiald urmadrirea instructiunilor de reprelucrare si sterilizare.

Pentru a asigura functionarea in siguranta a dispozitivelor anterior mentionate, intretinerea si
pastrarea lor corectd sunt esentiale. in plus, o verificare functionald sau vizual3 trebuie efectuata
Tnainte de fiecare utilizare. Din acest motiv, vom face referinta la sectiunile relevante din aceste
instructiuni de reprelucrare.

Nu exista instructiuni specifice pentru depozitarea dispozitivelor inainte de sterilizare. Cu toate
acestea, recomandam depozitarea dispozitivelor medicale intr-un mediu curat si uscat.

Dispozitivele pot fi folosite doar in scopul prevdzut, in domenii medicale, de catre personal
corespunzator antrenat si calificat. Medicul curant sau utilizatorul sunt responsabili pentru
selectarea dispozitivelor pentru utilizari specifice sau utilizare operatorie, pentru instruire si
informatii corespunzatoare, si pentru suficientd experientd in manipularea dispozitivelor.
Producatorul nu fsi asuma responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma reparatiilor sau a
reviziei realizate de catre persoane neautorizate.

Orice incident grav legat de dispozitive trebuie raportat catre producdtor si cdtre autoritatea
competentd a statului membru unde utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterild si trebuie curdtate si dezinfectate de
utilizator in conformitate cu urmatoarele instructiuni inainte de prima si fiecare utilizare
ulterioara.
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Descriere

Reprelucrarea frecventd are efect limitat asupra dispozitivelor. Ciclul de viatd al produsului este
limitat de uzura cauzata de utilizarea prevazuta si de deteriorarea dispozitivului. Printre altele,
dispozitivul nu poate fi folosit in continuare, in urmatoarele cazuri:

Coroziune, deteriorare, fisuri, crapaturi, deformari, porozitate, limitari ale functionalitatii,
dispozitive cu eticheta lipsa sau neidentificabile. Prin urmare, instructiunile corespunzdtoare
pentru testarea functionalitatii, de catre reprelucrator, trebuie implementate. Va rugam sa
eliminati dispozitivele corespunzdtor sau sa le introduceti intr-un sistem de reciclare la sfarsitul
ciclului lor de viata. Reglementdrile nationale si instructiunile de eliminare trebuie respectate!

Observati urmatoarele aspecte

Nu scufundati dispozitivele in lichide si nu le sterilizati!

Pentru a fi utilizata, apa de la robinet trebuie sa corespunda cerintelor de a fi potabild. Daca nu
este dintr-o singura piesa, dispozitivul trebuie dezasamblat in cat mai multe fragmente.

Contamindrile vizibile trebuie sterse imediat dupa aplicare. Evitati timpii lungi de asteptare, de

ex: peste noapte sau peste weekend (< 6 ore timp de uscare dupa murdadrire).

Daca produsul nu este dintr-o singura piesd, acesta trebuie dezasamblat in cat mai multe

fragmente.

o inldturati murdéria grosiera cu o lavets de unica folosinta, sau ceva similar, umezita in
detergent/dezinfectant si apoi aruncati-o.

e Apoi, contaminarea nu ar trebui sa mai fie vizibila.

Instructiunile speciale ale producatorului de dezinfectant trebuie respectate. Doar dezinfectatii
care sunt corespunzatori pentru dezinfectarea dispozitivelor utilizate pot fi folositi. (lista
asociatiei pentru igiena aplicatd, VAH)

Umeziti dispozitivul sau o laveta fara puf cu dezinfectantul. Stergeti intreaga suprafatd a
dispozitivului. Respectati timpul de expunere al producatorului de dezinfectant. Apoi aruncati
carpa folositd ca si deseu rezidual.

Permiteti suprafetelor sa se usuce la aer.

Dispozitivele trebuie curatate macroscopic dupa fiecare curatare, adica sa nu prezinte murdarie
vizibila.
e Un dispozitiv patat (corodare, decolorare) trebuie scos afara imediat si supus la tratament
special.
e Un dispozitiv contaminat trebuie reprelucrat.
e Daca apar erori sau deteriorari, dispozitivul trebuie scos afara imediat.
Urmatoarele componente trebuie verificate cu atentie speciala:
o Santurile
o Lamelele
o Punctele
e incazul in care suportul UDI este ilegibil, produsele trebuie eliminate.

Agentul de reprelucrare este responsabil sd se asigure cd reprelucrarea realizatd cu
echipamentul, materialele si personalul folosit in facilitatea de reprelucrare obtine rezultatele
dorite. Aceasta, de obicei, necesitd validarea si monitorizarea de rutind a procedeului si
echipamentului folosit.

Nu realizati reparatii sau modificari asupra dispozitivelor dvs. insivd. Aceasta este doar
responsabilitatea personalului autorizat de cdtre producdtor. Va rugam contactati-ne daca aveti
vreo plangere, reclamatie sau informatii legate de dispozitivele noastre.

Dispozitivele defecte sau ne-conforme trebuie sa fie trecute prin intregul proces de reprelucrare
inainte de a fi returnate pentru reparatii/service.

* Protejati impotriva daunelor mecanice

Stocati intr-o zona uscata si lipsita de praf

Stocati si transportati intr-un cointainer/ambalaj sigur
e Manevrati cu mare grijd, nu aruncati sau scapati
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Titlu Descriere

Cand selectati agentii de curdtare si dezinfectare, asigurati-va ca nu contin urmatoarele
ingrediente:

160 Rezistenta materialului

Processing_Instruction_L

Acizi organici, minerali si acizi oxidanti (valoare minima admisibild pH 5,5)
Alcaline/puternic alcaline (neutre/enzimatice (valoare max. permisibild pH 8,5, obligatorie
pentru dispozitivele facute din aluminiu sau alte materiale sensibile la alcalini) sau agenti
de curatare alcalini (valoare max. permisibild pH 11, obligatorie pentru dispozitivele cu
scop de utilizare in zone prionice critice, de ex. in conformitate cu Anexa 7 de
recomandare pentru reprelucrare a KRINKO RKI BfArM))

Solventi organici ( de ex. alcool, eteri, cetone, benzeni)

Agenti oxidanti (de ex. peroxizi de hidrogen)

Halogeni (clor, iod, brom)

Hidrocarburi aromatice/halogenate
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Lees denne oparbejdningsvejledning omhyggeligt for hver brug, og opbevar den let tilgeengelig for brugeren eller det relevante

Laes omhyggeligt de advarsler, der er angivet med dette symbol. Ukorrekt brug af produkterne kan medfgre alvorlig skade pa

Em tekniske personale.

patienten, brugere eller tredjepart.

R E F Denne oparbejdningsinstruks

geelder for alle artikelnumre i Annex .

T [

Tilsigtet
10 anvendelse og
anvendelsesomrade

AN

Behandling af
helt nyt udstyr

AN

Belastning
Sikkerhedsmae &
ssige Funktionsforrin
foranstaltnin else
20 g 8
er
og
advarsler &
Betjeningsbetin
gelser
Opbevaring
30 Ansvar og garanti
40 Indberetningspligt

56 Sterilitet:

Leveringsbetingelse

Begraensning af oparbejdning,

60 bortskaffelse
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Udstyret ma kun anvendes til den tilsigtede anvendelse inden for medicinske specialer af
behgrigt uddannet og kvalificeret personale. Anordningerne er ikke beregnet til brug pa det
centrale kredslgbs- eller nervesystem. Den behandlende laege eller brugeren er ansvarlig for
valget af udstyr til specifikke anvendelser eller operativ brug, passende uddannelse og
information samt tilstraekkelig erfaring med hensyn til handtering af udstyret.

Fabriksnyt udstyr skal have gennemgaet den komplette oparbejdningsproces én gang, fgr det
tages i brug. Beskyttelseshatter og beskyttelsesnet til skarpt skaret udstyr skal fjernes
fuldsteendigt pa forhand.

Overbelastning af udstyret skal undgas. Overbelastning kan fgre til, at udstyret bgjes eller
knaekker og dermed mister sin funktion.

Anordningerne korroderer, og deres funktion forringes, hvis de kommer i kontakt med aggressive
stoffer. Derfor er det vigtigt at falge oparbejdnings- og steriliseringsvejledningen.

For at sikre en sikker drift af ovennaevnte udstyr er korrekt vedligeholdelse og pleje af udstyret
afggrende. Desuden bgr der foretages en funktions- eller visuel kontrol fgr hver brug. Derfor
henvises der til de relevante afsnit i disse oparbejdningsvejledninger.

Der er ingen specifikke krav til opbevaring af udstyret fgr sterilisering. Vi anbefaler dog, at det
medicinske udstyr opbevares i et rent og tgrt miljg .

Udstyret ma kun anvendes til det tilsigtede formal inden for de medicinske omrader af behgrigt
uddannet og kvalificeret personale. Den behandlende lzege eller brugeren er ansvarlig for valget
af udstyret til specifikke anvendelser eller operativ brug, for passende uddannelse og information
samt for tilstraekkelig erfaring i handteringen af udstyret. Producenten patager sig ikke ansvaret
for skader som fglge af reparation eller vedligeholdelse foretaget af uautoriserede personer.

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Det medicinske udstyr leveres i usteril tilstand og skal renggres og desinficeres af brugeren i
overensstemmelse med fglgende anvisninger fgr den fgrste og hver efterfglgende brug.

Hyppig oparbejdning har kun ringe effekt pa udstyret. Produktets levetid er begraenset af slitage
som fglge af den tilsigtede brug og beskadigelse af udstyret. Enheden ma ikke leengere anvendes,
bl.a. under fglgende aspekter:

Korrosion, skader, brud, revner, deformationer, porgsitet, funktionsbegraensninger, udstyr med
uigenkendelig eller manglende maerkning. Derfor skal de tilsvarende anvisninger om
funktionsprgvning af oparbejdningsvirksomheden gennemfgres. Bortskaf venligst enhederne
korrekt eller til et genbrugssystem ved afslutningen af produktets levetid. De nationale
bestemmelser og bortskaffelsesretningslinjer skal overholdes!
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Se fglgende punkter

Udstyret ma ikke nedsankes i vaesker eller autoklaveres!

Postevand, der skal anvendes, skal svare til drikkevandskvalitet. Hvis der ikke er tale om et udstyr
i ét stykke, skal udstyret sa vidt muligt skilles ad.

Synlig forurening skal aftgrres umiddelbart efter pafgring. Undga lang ventetid, f.eks. natten
over eller i weekenden (< 6 timers tgrretid efter tilsmudsning).

Hvis produktet ikke er et produkt i ét stykke, skal det skilles ad sa meget som muligt.

e  Fjern grov tilsmudsning med en engangsklud eller lignende, der er gennemvadet af et

renggringsmiddel/desinfektionsmiddel, og bortskaf den.
e Herefter ma der ikke laengere veaere synlig forurening.

Desinfektionsmiddelproducentens sarlige anvisninger skal overholdes. Der ma kun anvendes
desinfektionsmidler, som er egnede til desinfektion af det anvendte udstyr (liste fra foreningen
for anvendt hygiejne, VAH).

Desinfektionsmidlet ggres vadt pa udstyret eller pa en fnugfri engangsklud. Tgr hele udstyrets
overflade af. Overhold desinfektionsmiddelproducentens eksponeringstid. Bortskaf derefter
de brugte klude som restaffald.

Lad overfladerne lufttgrre.

Udstyret skal vaere makroskopisk rent efter hver renggring, dvs. fri for synligt snavs.
e  Plettet udstyr (korrosion, misfarvning) skal straks fjernes og underkastes en szrlig
behandling.
e  Forurenet udstyr skal genbehandles.
e | tilfeelde af fejl eller skader skal udstyret straks sorteres fra.

Fglgende komponenter skal kontrolleres med szerlig opmaerksomhed:

o Indskaeringer
o Knive
o Spidser

e Om UDI-bararen ar olaslig maste produkterna kasseras.

Oparbejderen er ansvarlig for at sikre, at den oparbejdning, der udfgres med det udstyr, de
materialer og det personale, der anvendes i oparbejdningsanlaegget, opnar de gnskede
resultater. Dette kraever normalt validering og rutinemaessig overvagning af den anvendte proces
og det anvendte udstyr.

Der ma ikke selv foretages reparationer eller @ndringer af udstyret. Det er udelukkende
producentens autoriserede personale, der har ansvaret herfor. Kontakt os venligst, hvis du har
klager, krav eller oplysninger vedrgrende vores udstyr.

Defekt  eller  ikke-overensstemmende udstyr  skal have  gennemgdet hele

oparbejdningsprocessen, fgr det returneres til reparation/service.

e Beskyttes mod mekaniske skader

e Opbevares tgrt og stgvfrit

e Opbevares og transporteres i sikre beholdere/emballager

e Handteres med stor forsigtighed; ma ikke kastes eller tabes

Nar du vzelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sikre dig, at de ikke indeholder
fglgende ingredienser:

e Organiske, mineralske og oxiderende syrer (mindste tilladte pH-veerdi 5,5)

e Alkalier/staerke alkalier (neutrale/enzymatiske (maks. tilladte pH-vaerdi 8,5, obligatorisk
for udstyr af aluminium eller andre alkali-fglsomme materialer) eller alkaliske
renggringsmidler (maks. tilladte pH-vaerdi 11, obligatorisk for udstyr til brug i prionkritiske
omrader, f.eks. i overensstemmelse med tillaeg 7 til KRINKO RKI BfArM's anbefaling for
oparbejdning)).

e Organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkoholer, ethere, ketoner, benziner)

e Oxiderende stoffer (f.eks. hydrogenperoxider)

e Halogener (klor, jod, brom)

e Aromatiske/halogenerede carbonhydrider
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svenska

Lds dessa instruktioner om upparbetning noggrant fére varje anvdndning och hdll dem lattillgéngliga fér anvdndaren eller

Lds noggrant de varningar som féljer denna symbol. Felaktig anvindning av produkterna kan leda till allvarliga skador pa

Em relevant teknisk personal.

patienten, anvdndare eller tredje part.

Avdelni | _.
Titel
ng
Avsedd
10 anvandning och
anviandningsomrade
Behandling av
helt nya
enheter
Last
Forsiktighetsat
gard A
20 atgarder Funktionsnedsa
och ttning
varningar A
Driftsforhalland
en
Forvaring
30 Ansvar och garanti
40 Anmalningsplikt

56 Sterilitet:

Leveransskick
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RE F Denna instruktion for bearbetning ér giltig for alla artikelnummer i Annex I.

Beskrivning

Den medicinska utrustningen far endast anvandas for avsedd anvandning inom medicinska
specialiteter, av lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den medicinska utrustningen ar inte
avsedd att anvdndas pa det centrala cirkulations- eller nervsystemet. Den behandlande lakaren
eller anvandaren ansvarar for valet av enheter for specifika tillampningar eller operativ
anvandning, lamplig utbildning och information samt tillracklig erfarenhet for att hantera
enheterna.

Fabriksnya enheter maste ha genomgatt den fullstandiga upparbetningsprocessen en gang innan
de anvéands. Skyddslock och skyddande nat for enheter med skarpa kanter maste tas bort helt i
forvag.

Overbelastning av enheterna maste undvikas. Overbelastning kan leda till bjning eller brott och
da kan enheterna sluta att fungera.

Enheterna korroderar och deras funktion forsamras om de kommer i kontakt med aggressiva
amnen. Pa grund av detta ar det viktigt att folja instruktionerna for upparbetning och sterilisering.

For att sdkerstdlla en sdker drift av ovanndmnda enheter ar korrekt underhall och skotsel av
enheterna absolut nodvandigt. Dessutom bor en funktionskontroll eller en visuell kontroll utforas
fore varje anvandning. Av denna orsak hanvisar vi till de relevanta avsnitten i dessa instruktioner
for upparbetning.

Det finns inga specifika krav for forvaring av enheterna fore sterilisering. Vi rekommenderar dock
att du forvarar den medicinska utrustningen i en ren och torr miljo.

Enheterna far endast anvandas for det avsedda andamalet inom det medicinska omradet av
lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande ldkaren eller anvandaren ansvarar
for valet av enheterna for specifika tillampningar eller operativ anvandning, for lamplig utbildning
och information och for tillracklig erfarenhet av att hantera enheterna. Tillverkaren ansvarar inte
for skador som uppstar vid reparation eller underhall av obehériga.

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkterna maste rapporteras till tillverkaren och den
behériga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Den medicinska utrustningen levereras i icke-sterilt tillstand och maste rengéras och desinficeras
av anvandaren i enlighet med foljande instruktioner fére den forsta och varje efterféljande
anvandning.
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Beskrivning

Frekvent upparbetning har liten effekt pa enheterna. Produktens livslangd begréansas av slitage
pa grund av avsedd anvandning och skador pa enheten. Bland annat under foljande aspekter far
enheten inte langre anvandas:

Korrosion, skador, brott, sprickor, deformering, porositet, funktionella begransningar, enheter
med oigenkannlig eller saknad markning. Darfor maste motsvarande instruktioner for
funktionstestning av reprocessorn implementeras. Kassera enheterna pa ratt satt eller ta dem till
ett atervinningssystem vid slutet av produktens livslangd. De nationella foreskrifterna och
anvisningarna for avfallshantering maste féljas!

Se féljande punkter

Sank inte ner enheterna i vatska eller anvand autoklav till dem!

Kranvatten som ska anvandas maste motsvara dricksvattenkvalitet. Om produkten inte ar i ett
stycke maste enheten demonteras sa langt det ar mojligt.

Synlig fororening maste torkas bort omedelbart efter applicering. Undvik langa vantetider,

t.ex. 6ver natten eller 6ver helgen (< 6 timmars torktid efter nedsmutsning).

Om produkten inte &r i ett stycke ska den demonteras sa mycket som majligt.

e Tabort grov smuts med en engangsduk eller liknande indrankt i tvatt-/desinfektionsmedel
och kassera den.

e  Efterdt ska ingen mer fororening vara synlig.

De sarskilda instruktionerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet av maste foljas. Endast
desinfektionsmedel som &r lampliga for att desinficera de enheter som anvands far anvandas.
(VAH-lista, The Association of Applied Hygiene)

Fukta enheten eller en luddfri engangsduk med desinfektionsmedlet. Torka av hela enhetens
yta. Observera desinfektionsmedelstillverkarens exponeringstid. Slang sedan de anvanda
dukarna som restavfall.

Lat ytorna lufttorka.

Apparaterna ska vara makroskopiskt rena efter varje rengoring, dvs fria fran synlig smuts.

* Ennedsmutsad enhet (korrosion, missfargning) maste omedelbart sorteras bort och
genomga specialbehandling.
e Enfororenad enhet maste upparbetas.
o Vid fel eller skador maste enheten atgardas omedelbart.
Foljande komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:
o  Skaror
o Blad
o Punkter
e Vid otillrécklig lasbarhet av UDI-bararen maste produkterna kasseras.

Reprocessorn ansvarar for att den upparbetning som genomfors med den utrustning, material
och personal som anvédnds i upparbetningsanlaggningen ger ©nskat resultat. Detta kraver
vanligtvis validering och rutinméssig 6vervakning av den process och utrustning som anvands.

Utfor inga reparationer eller modifieringar av enheterna sjalv. Detta ar under ensamt ansvar for
tillverkarens auktoriserade personal. Kontakta oss om du har nagra klagomal, ansprak eller
information angaende vara enheter.

Defekta eller icke-Gverensstammande enheter maste ha gatt igenom hela
upparbetningsprocessen innan de returneras for reparation/service.

e  Skydd mot mekanisk skada

Forvara torrt och dammfritt

Forvara och transportera i sikra behallare/férpackningar
e Hantera med stor forsiktighet, kasta eller tappa inte
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Titel Beskrivning
Nar du valjer rengoringsmedel och desinfektionsmedel, se till att de inte innehaller féljande
ingredienser:
e Organiska-, mineraliska- och oxiderande syror (lagsta tillatna pH-varde 5,5)
e Alkalier/starka alkalier (neutrala/enzymatiska (max. tillatet pH-varde 8,5, obligatoriskt fér
enheter tillverkade av aluminium eller andra alkalikdnsliga material) eller alkaliska
160 Materialbestindighet rengoringsmedel (max. tillatet pH-varde 11, obligatoriskt for enheter avsedda for

anvandning i prion -kritiska omraden, t.ex. i enlighet med bilaga 7 i KRINKO RKI BfArMs
rekommendation for upparbetning))

e Organiska l6sningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensiner)

e Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxider)

e Halogener (klor, jod, brom)

e  Aromatiska/halogenerade kolviten

eesti

Tootlemise juhised D

Olulised markused

asjakohasele tehnilisele personalile.

Em Lugege neid taastéétlemise juhiseid hoolikalt enne iga kasutuskorda ja hoidke neid kergesti kéttesaadavana kasutajale véi
,._"E Lugege hoolikalt selle siimboliga tdhistatud hoiatusi. Toodete sobimatu kasutamine vdib pdohjustada tdsiseid vigastusi

patsiendile, kasutajale v6i kolmandatele osapooltele.

RE F See limbertdétlemisjuhend kehtib kikide Annex | esitatud artikli numbrite kohta.

Seadmed on ette ndhtud kasutamiseks ainult nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud

Sihtotstarve personalile meditsiinilistel erialadel. Seadmed ei ole ette nahtud kasutamiseks keskvereringe- voi
10 ja narvististeemi puhul. Raviarst voi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks
kohaldamisala sihtotstarveteks vGi operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase valjadppe ja teabe ning seadme
kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest.
A Tehasest saadud uued seadmed peavad uhel korral Iabima tdieliku taastéotlemise enne seadme
Uute seadmete Kasutamist. Teravate servadega seadmete kaitsekatted ja -vBrgud peab eelnevalt taielikult
e eemaldama.
& Seadmete iilekoormust tuleks viltida. Ulekoormus vdib pdhjustada seadme paindumist vdi
(EETTS murdumist, mistdttu vGib seadme talitluses tekkida haireid.
& Seadmed korrodeeruvad ja nende talitluses esineb haireid, kui need puutuvad kokku
Ennetavad tugevatoimeliste ainetega. Sel pdhjusel on oluline jargida taastoctlemise ja
eeimen Talitlushdired steriliseerimisjuhiseid.
20 )
ja
hoiatused

A Eespool mainitud seadmete ohutu toimimise tagamiseks on oluline seadmete dige hooldus ja
korrashoid. Lisaks oleks vajalik enne iga kasutuskorda viia labi toimimise ja visuaalne kontroll. Sel
Todtingimused  pahjusel viitame asjaomastele jaotistele nendes taastéétlemise juhistes.

& Konkreetsed nduded seadmete hoiustamiseks enne steriliseerimist puuduvad. Soovitame
Hoiustamine  Meditsiiniseadmeid siiski hoiustada puhtas ja kuivas keskkonnas.
Seadmeid voib kasutada nouetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personal liksnes nende
sihtotstarbeks meditsiinivaldkonnas. Raviarst voi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest
30 Vastutus ja garantii konkreetseteks sihtotstarveteks voi operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase viljadppe ja
teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest. Tootja ei vota vastutust kahjude
eest, mis tulenevad volitamata osapoolte teostatud remondi- voi hooldustéodest.
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Koigist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi
padevat asutust, kus kasutaja ja/véi patsient asub.

Meditsiiniseadmed tarnitakse steriilselt pakendamata. Kasutaja peab seadmeid puhastama ja
desinfitseerima jargmiste juhiste kohaselt enne esimest ning iga jargmist kasutuskorda.

Sagedasel taastootlemisel on seadmetele vahene toime. Toote kasutusiga piirab kulumine
sihipdrase kasutuse ja seadmele tekitatud kahjustuste tottu. Muu hulgas ei tohi seadet enam
kasutada jargmistest aspektidest lahtuvalt:

korrosioon, kahjustus, mérad, praod, deformatsioon, poorsus, talitlushdired, eristamatute vGi
puuduvate siltidega seadmed. SeetGttu tuleb tdita taastddtleja asjakohaseid juhiseid seadme
toimimise testimiseks. Korvaldage seadmed nduetekohaselt kasutusest vo&i viige
ringlussevotuslisteemi toote kasutusaja I8pus. Riiklike eeskirjade ja jaatmete kdrvaldamise
juhiste jargimine on kohustuslik!

Vaadake jargmisi punkte.

Arge asetage seadmeid vedelikku ega té6delge autoklaavis!

Kasutatav kraanivesi peab vastama joogivee kvaliteedile. Kui seadme puhul ei ole tegemist
Uiheosalise tootega, tuleb see vdimalikult suures osas koost lahti votta.

Nahtav saaste tuleb koheselt parast kasutust maha pihkida. Valtige pikki ooteaegasid, nt

ile66 voi nadalavahetusel (< 6 tundi kuivamiseks parast seadme maardumist).

Kui toote puhul ei ole tegemist tiheosalise tootega, tuleb see vGimalikult suures osas koost

lahti votta.

e Eemaldage tugev mustus Ghekordselt kasutatava lapi v6i muu sarnasega, mida on
leotatud puhastus-/desinfitseerimisvahendis, ja visake see siis minema.

e  Pdrast ei tohiks seadmel olla enam nahtavat saastet.

Desinfitseerimisvahendi tootja erijuhiste jargimine on kohustuslik. Kasutada vdib ainult neid
desinfitseerimisvahendeid, mis on sobilikud kasutatavate seadmete desinfitseerimiseks
(rakendushugieeni liidu (VAH) nimekiri).

Tehke desinfitseerimisvahendiga marjaks seade vdi ebemevaba Ghekordselt kasutatav lapp.
Puhkige seadet kogu pinna ulatuses. Jargige desinfitseerimisvahendi tootja kokkupuuteaega.
Seejarel visake kasutatud lapid minema jadkjaatmetena.

Laske pindadel hu kdes kuivada.

Seadmed peavad olema makroskoopiliselt puhtad parast iga puhastust, st puhtad nahtavast
mustusest.
e Maardunud seadmega (korrosioon, pleekimine) tuleb tegeleda koheselt ja sellele tuleb
kohaldada spetsiaalset t66tlust.
e Saastunud seadet peab taastéotlema.
e Vigade voi kahjustuse korral tuleb seadmega koheselt tegeleda.
Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.
o Sooned
o Terad
o Avad
e Kui UDI-kandja on loetamatu, tuleb tooted ara visata.

Taastootleja vastutab selle tagamise eest, et taastootlemisrajatises kasutatava seadmestiku,
materjalide ja personaliga teostatud taastdotlemine saavutaks soovitud tulemused. Selleks on
tavaliselt vajalik protsessi ja kasutatud seadmestiku valideerimine ning korraline jarelevalve.

Arge teostage iseseisvalt seadmele lihtegi remonditédd ega tehke iihtegi muudatust. Tegemist
on tootja volitatud personali ainuvastutusega. Vétke meiega Uhendust, kui teil on kaebusi,
noudeid vOi teavet seoses meie seadmetega.
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ot Jpesbn a1
/L\ Defektsed v6i nduetele mittevastavad seadmed peavad ldbima kogu taastoctlemise protsessi
Tagasivedu  €Nne kui need saadetakse tagasi remonditéddeks/hoolduseks.
e Kaitske mehaaniliste kahjustuste eest.
. L ¢ Hoiustage kuiva ja tolmuvabana.
150 Hoiustamine ja transport & )

Hoiustage ja transportige turvalises mahutis/pakendis.
e  Kasitsege ettevaatlikult, arge visake seadet ega laske sel maha kukkuda.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid valides veenduge, et need ei sisaldaks jargmisi
koostisosasid.
e Orgaanilised, mineraal- ja okstideeruvad happed (minimaalne lubatud pH vaartus on 5,5).
e Leelised / tugevad leelised (neutraalsed/ensiimaatilised (maksimaalne lubatud pH véaartus
on 8,5; kohustuslik alumiiniumist vdi muudest leeliste suhtes tundlikest materjalidest
valmistatud seadmete puhul) v6i aluselised puhastusvahendid (maksimaalne lubatud pH
160 Materjali vastupidavus vaartus on 11; kohustuslik nende seadmete puhul, mis on méeldud kasutamiseks
prioonkriitilistes piirkondades, nt KRINKO RKI BfArM-i taastootlemise kohta kdiva
soovituse 7. lisa kohaselt)).
e Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid)
e Oksudeerivad ained (nt vesinikperoksiidid)
e Halogeenid (kloor, jood, broom).
e Aromaatsed/halogeenitud sisivesinikud.
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Lue ndmd jélleenkdsittelyohjeet huolellisesti ennen jokaista kdyttdd ja pidd ne helposti kdyttdjdn tai asiaankuuluvan teknisen

Lue huolellisesti tdmdn symbolin varoitukset. Tuotteiden virheellinen kdytté voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle,

Em henkiléston saatavilla.

kéyttdjille tai kolmansille osapuolille.

RE F Tdmé uudelleenkdsittelyohje koskee kaikkia Annex | lueteltuja artikkelinumeroita.

Kayttotarkoitus
10 ja
soveltamisala

AN

Uusien
laitteiden
kasittely

A

Kuorma

VAN

toi iteet Toimintakyvyn
20 OIMENPIEEt 4 oikkeneminen
ja
varoitukset

Varo-

A

Kayttoolosuhte
et

As

dilytys
30 Vastuu ja takuu
40 limoitusvelvollisuus

o Steriiliys:

Tila toimitettaessa

Processing_Instruction_L

Laitteita saa kayttdaa asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilosté vain niiden aiottuun
kayttoon ladketieteen erikoisaloilla. Laitteita ei ole tarkoitettu keskusverenkierrossa tai
hermostossa. Hoitava ladkari tai kayttdja on vastuussa laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin
tai operatiiviseen kdyttéon, asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedosta seka riittdvasta
kokemuksesta laitteiden kasittelemiseksi.

Tehdasvalmisteisten uusien laitteiden on lapikaytava taydellinen jalleenkasittely kerran ennen
kayttoa. Terdvareunaisten laitteiden suojukset ja suojaverkot on poistettava kokonaan
etukateen.

Laitteiden ylikuormitusta on valtettava. Ylikuormitus voi johtaa taipumiseen tai rikkoutumiseen
ja sitd kautta laitteiden toimivuuden menetykseen.

Laitteet syopyvat ja niiden toiminta heikkenee, jos ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten
aineiden kanssa. Tasta syysta on tarkeda noudattaa jalleenkasittely- ja sterilointiohjeita.

Edelld mainittujen laitteiden turvallisen kdyton varmistamiseksi laitteiden asianmukainen huolto
ja hoito on valttamatonta. Lisdksi ennen jokaista kayttoa on tehtdva toiminnallinen tai
silmamaarainen tarkastus. Tasta syystda viittaamme ndiden jalleenkasittelyohjeiden
asiaankuuluviin kohtiin.

Laitteiden sdilyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia.

Suosittelemme kuitenkin ladkinnallisten laitteiden sdilyttamistd puhtaassa ja kuivassa
ymparistossa .

Laitteita saa kayttda aiottuun kayttotarkoitukseensa Idaketieteen alalla ainoastaan
asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilosté. Hoitava laakari tai kdyttdja on vastuussa
laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai operatiiviseen kdytté6n, asianmukaisesta
koulutuksesta ja tiedosta seka riittavasta kokemuksesta laitteiden kasittelyssa. Valmistaja ei ota
vastuuta luvattomien tahojen suorittamasta korjauksesta tai huollosta aiheutuvista vahingoista.

Kaikista laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion, johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ladkinnalliset laitteet toimitetaan ei-steriileissa olosuhteissa, ja kdyttdjan on puhdistettava ja
desinfioitava ne seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaista ja jokaista kayttoa.
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Toistuvalla jalleenkasittelylld ei ole juurikaan vaikutusta laitteisiin. Tuotteen kayttoikaa rajoittaa
kayttotarkoituksen aiheuttama kuluminen ja laitteen vaurioituminen. Laitetta ei saa enaa kayttaa
muun muassa seuraavien seikkojen nojalla:

Jilleenkasittelyn, havittdmisen Syépymat, vauriot, murtumat, halkeamat, vaaristymat, huokoisuus, toiminnalliset rajoitukset,

60 L.
rajoitus tunnistamattomat tai puuttuvat merkinnat. Sen vuoksi jalleenkasittelijan toiminnallista testausta
koskevia asianmukaisia ohjeita on noudatettava. Havitda laitteet asianmukaisesti tai
kierratysjarjestelmaan tuotteen kayttoian paatyttyd. Kansallisia maarayksia ja havittamisohjeita
on noudatettava!
Manuaalinen puhdistus ja
70 _ P & .] Katso seuraavat kohdat
pyyhkimisdesinfiointi
Al3 upota laitetta nesteisiin tai autoklaavaa niita!
80 A Varoitukset Kaytettavan hanaveden tulee vastata laadultaan juomavetta. Jos tuote ei ole yksiosainen, laite
on purettava mahdollisimman pitkalle.
Nakyva kontaminaatio on pyyhittava pois valittomasti levityksen jalkeen. Valta pitkia
odotusaikoja, esim. yon tai viikonlopun yli (<6 tunnin kuivumisaika likaantumisen jalkeen).
. . Jos tuote ei ole yksiosainen tuote, se on purettava mahdollisimman pitkalle.
90 Manuaalinen puhdistus - i ) ) p. - i o
e Poista karkea lika pesuaineeseen/desinfiointiaineeseen kastetulla kertakayttoisella liinalla
tai vastaavalla ja havita se.
e Sen jalkeen kontaminaatiota ei pitaisi olla enda nakyvissa.
Desinfiointiaineen valmistajan erityisohjeita on noudatettava. Ainoastaan kaytettavien
laitteiden desinfiointiin soveltuvia desinfiointiaineita saa kayttaa. (sovelletun hygienian
DT yhdistyksen VAH-luettelo)
100 P imisdesinfiointi . . o e T
vy Kostuta laite tai nukkaamaton kertakayttoliina desinfiointiaineella.
Pyyhi laitteen pinta kokonaisuudessaan. Noudata desinfiointiaineen valmistajan altistusaikaa.
Havitd kaytetyt liinat jadnndsjatteena.
110 Kuivaus Anna pintojen kuivua.
Laitteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen, eli niissa ei saa
olla nakyvaa likaa.
e Vdrjaytynyt laite (korroosio, varimuutokset) on selvitettava valittomasti ja sille on tehtdva
erityiskasittely.
e Kontaminoitunut laite on kasiteltdva uudelleen.
120 Tarkastukset e Virheiden tai vaurioiden sattuessa laite on selvitettava valittomasti.

Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti:

o Lovet
o Terat
o Karjet

e Jos UDI-kantaja on lukukelvoton, tuotteet on havitettava.

Jalleenkasittelija on vastuussa siitd, ettd jalleenkasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla,
130 A Lisdtietoja materiaaleilla ja henkildstolla suoritetulla jalleenkasittelylld saavutetaan halutut tulokset. Tama
edellyttda yleensa kdytetyn prosessin ja laitteiden validointia ja rutiininomaista seurantaa.

& Ald tee laitteisiin itse mitddn korjauksia tai muutoksia. Tdma on yksinomaan valmistajan
Huolto ja valtuuttaman henkiloston vastuulla. Ota meihin yhteyttd, jos sinulla on valituksia, vaatimuksia tai
H‘f°|t°j korjaus tietoja laitteistamme.
140 korjaus ja
palautuskuljet &
us Viallisten tai vaatimustenvastaisten laitteiden on taytynyt kdyda lapi koko jalleenkasittelyprosessi
Palautuskuliet ennen niiden palauttamista korjattavaksi/huollettavaksi.
us
e Suojaa mekaanisilta vaurioilta
150 Siilytys ja kuljetus e  Sadilytad kosteudelta ja polylta suojattuna

e Sailyta ja kuljeta turvallisissa s3ilidissa/pakkauksissa
e  Kasittele erittdin varoen, &la heita tai pudota

Processing_Instruction_L 2026-05-13 Rev. 2.0 38/70



ELCON Medical Instruments GmbH
“ Dr. Karl-Storz-StraRe 26
78532 Tuttlingen

Germany

Tel.: +49 7461 9281 -0 c E
www.elcon-medical.com E&, M

info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Kun valitset puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, varmista, ettd ne eivat sisalla seuraavia
ainesosia:

160 Materiaalin kestdvyys

Processing_Instruction_L

Orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)

Emakset / vahvat emakset (neutraalit / entsymaattiset (maks. sallittu pH-arvo 8.5,
pakollinen alumiinista tai muista alkaliherkista aineista valmistetuille laitteille) tai
emadksisille puhdistusaineille (maks. sallittu pH-arvo 11, pakollinen prionikriittisilla alueilla
kaytettaviksi tarkoitetuille laitteille, esim. krinko RKI BfArM-jalleenkasittelya koskevan
suosituksen lisdyksen 7 mukaisesti))

Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bentsiinit)

Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)

Halogeenit (kloori, jodi, bromi)

Aromaattiset / halogenoidut hiilivedyt
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6barapcku
MHCcTpyKumn 3a 06paboTtka D
BaxkHu 6enexkku
Em Mpoyumalime uHCMpyKyuume 3a N08MopHaA 06pabomka 6HUMAMenHo npeou 6cAka ynompeba u 2u Opbxme Ha
paznosoxeHue Ha mompebumens uau Ha CbOMB8EeMHUA MeXHUYECKU nepcoHar.

Yememe sHumMamernHo npedynpexdeHuAma, MoKa3aHu ¢ mo3u cumeosn. HenpasuaHama ynompeba Ha npodykmume mMoxce

0da dosede 00 cepuo3HO HOPAHABAHE HA NayueHma, nompebumeaume uau Mpemu CMpPaHu.

REF Tazu uHCMpyKyuA 3a npepabomka e 8aaUGHA 30 8CUYKU HOMepa Ha u3denus 8 Annex |.

Ynotpeba
10 no npeaHasHayeHue
1 06nacrT Ha NpuNoXKeHne

AN

O6paboTka Ha

YUCTO HOBU
yCTpoWcTBa
HaTtoBapBaHe
MNpepnasHu
MepKu &
20 - DYHKUMOHANHU
HapyLueHua
npeaynpexpae
HUA A
Ycnosua Ha
paborta
CbxpaHABaHe
30 OTroBOpHOCT U rapaHuma
40 3agbakeHue 3a AOKNaABaHe

i CrepunHocT:

CbCTOsiHME Ha AOCTaBKa

Processing_Instruction_L

YcTpoicTBaTa MOXKe Aa Ce U3M0J/I3BaT Camo MO NPefHa3HAYeHWEe B MEAMLMHCKM CNeumanHocTm
oT 06y4eH 1 KBanuduUMpaH NepcoHan. YcTpoicTeaTa He ca npeAHasHaveHn 3a ynotpeba Bbpxy
LieHTpanHaTa KPbBOHOCHA WM HepBHaTa cucTema. JIekyBalWMAT NeKkap Wiu notpebutenst e
OTroBOpeH 3a n360pa Ha yCcTpoMCTBaTa 3a cneuudUYH NPUIOKEHUA MK ONepaTUBHa ynoTpeba,
noaxoAAwWwo obyyeHve n nHGopmaLuma 1 AocTaTbyeH onNuT 3a paboTa ¢ ycTpoiicTeata.

ToKy-wwo n3ne3nute ot pabpuKaTa ycTpoiicTea TpAbBa Aa NPEMUHAT Npe3 Mb/eH MPouec Ha
obpaboTtka npean ynotpeba. NpeanasHUTe KanaykuM M MPEXM 3a YCTPOWCTBA C OCTpU pbbose
Tps6Ba Aa 6bAaT U3LUAN0 OTCTPAHEHU NPEABAPUTENHO.

MpeToBapBaHeTo Ha ycTpoiicTeaTa TpsabBa Aa ce u3baArsa. MpeToBapBaHeTo MOKe Aa A0Beae 4,0
orbBaHe WM cuynBaHe v Mo TO3M HaumH Ao 3aryba Ha GpyHKLMOHAMHOCTTa Ha yCTpoicTBaTa.

YcTpoicTBaTa Kopo3upaT 1 GYHKLMATA MM Ce HapyluaBa, ako BJIA3aT B KOHTAKT C arpecuBHM
BELLEeCTBA. 3aTOBa e U3K/0YNTENHO BaXKHO [a Ce CeABAT MHCTPYKLMUTE 3a MOBTOPHa 06paboTka
1 CTEpUM3aLMA.

MpaBunHaTa NOAAPBIKKA M rPUIKa 33 YCTPOMCTBATA € OT U3K/IKUMTE/NIHA BAaXKHOCT 33 OCUrypsiBaHe
Ha 6e3onacHa pabota Ha ropenocoyeHuTe ycTpoicTea. OcBeH ToBa, Npeay BcAKa ynoTtpeba
TpsbBa Aa ce M3BbPLIBA GYHKLUMOHANHA WM BM3yasiHa MpoBepKa. 3aToBa ce obpbliame Kbm
CbOTBETHUTE Pa3de/ny B Te3M UHCTPYKLMM 3a MOBTOpHA obpaboTka.

Hama cneumduryHM N3MCKBAHMA 3a CbXPaHABAHE Ha YCTPOMCTBaTa Npeau ctepunmsaums. Bee nak,
HWe NpenopbyBame CbXpaHaBaHe Ha MeAULMHCKUTE YCTPOIMCTBA B YMCTa U CyXa cpeaa.

YcTpoicTeata morat Aa ce M3nos3Bat no npesHasHadeHne B MeauLMHCKUTe 06/1acTi camo oT
npaBuaHO obyyeH M KBanubuuupaH nepcoHasn. JIekyBalWMAT eKap Wau notpebutenst e
OTroBOpeH 3a n360pa Ha ycTpoMcTBaTa 3a cneuuduUyH NPUIOKEHUA MK ONepaTUBHa ynoTpeba,
3a nogxoaswo obyyeHne u MHbOpPMaLMA M 3a JocTaTbyeH onuT B 6opaBeHe C ycTpoKcTBaTa.
Mpou3BOAUTENAT HE MOEMA OTFOBOPHOCT 33 MOBPEAM B PE3YNTaT OT MOMPaBKa UM NOAAPBIKKA
OT HEYMb/IHOMOLLEHU CTPAHMU.

BCUYKM CEPUO3HM MHUMAEHTM, CBbP3aHWU C YCTpoWcTBaTa, TpabBa Aa 6bAaT AOKNAABaHWM Ha
NpoOM3BOAMTENA M HA KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa-u/ieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
NnoTPEBUTENAT U/UAN NALMEHTDHT.

MeaMUMHCKUTE U34eNus ce AOCTaBAT B HECTEPU/IHO CbCTOSHUE M TPABBa Aa 6bAaT MOYMCTEHU K
Ae3MHOEKLMPAHN OT NOTPebUTENA B CbOTBETCTBME CbC CNEAHUTE UHCTPYKLMM NMPEay NbpsaTta u
BCAKa cneggalla ynorpeba.
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YecTaTa noBTopHa 06paboTka MMa Masbk edeKT BbPXY ycTpoiicTBaTa. HMBOTHT Ha NPOAYKTa €
orpaHuyeH OT M3HOCBaHE nopaau ynotpeba no npesHasHaydeHWe ¥ NOBPeAa Ha YCTPOMCTBOTO.
YCTPOMCTBOTO He MOXKe MoBeye Aa Ce U3M0/3Ba MPU CAEAHUTE aCMeKTH:

Koposus, noBpesda, cdynBaHusA, NYKHATUHW, Aedopmauys, MNOPbO3HOCT, QYHKLMOHAIHU
OorpaHuyeHus, YCTPOMCTBA C Hepasno3HaBaem WM AWMCBaLL eTUKeT. 3aToBa TpabBa Ja ce
npunarat CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33 GYHKLMOHANHO TECTBaHE OT M3BbLPLUBALLMA MOBTOPHA
o6paboTka. Mons, Npu MNPUKIIOYBAHE Ha XKMBOTA Ha YCTPOMCTBaTa, M M3XBbPAAWTE Ha
NoAXoAAWO MACTO AW B CUCTEMA 33 PeuuKaupaHe. TpsabBa Aa ce cnasBaT HaLWMOHANHWUTE
pasnopeAbu 1 HacokM 3a usxBbpasHe!

OrpaHuquuﬂ Ha NOBTOpPHaTa

60 06paboTKa, usxsbpAHe

PbuyHO noyncrTsaHe u
70 BuTe cnegHuTE TOUKM
Ae3nHdekuma c usbbpceaHe

He notansiite ycTpoicTBaTa B TEYHOCTU U HE CTepUANU3UpaiTe B aBTOKNaB!

30 f Mpeaynpeautentu BogaTa, KOATO e ce U3nos3Bsa, TpAbBa Aa CbOTBETCTBA Ha BOAA C Ka4yecTBO Ha nuTeiHa. AKo
6enexku YCTPOIACTBOTO HE Ce CbCTOM CamMo OT efHa yacT, To Tpabea Aa 6bae pas3rnobeHo AOKOMKOTO e
Bb3MOXHO.

Buammoto 3ambpcaBaHe TpsabBa Aa ce M3bbpcBa HEMOCPEACTBEHO Ced NMPUNOXKEHHUE.
N36AreaiTe AbATv NEPUOAM HA U3YAKBaHE, HAanNp. NPe3 HOWTa UK Npe3 YMKeHAa (< 6 Yaca
BPEME 3a CyLIEHE CNel 3aMbpCABAHE).

AKO NPOAYKTHLT HE Ce CbCTOM CamMo OT eAHa YacT, To TpAbBa Aa 6bae pa3rnobeH AOKONKOTO e

90 PbyHO nouncresaHe
Bb3MOMKHO.

e OrtcTpaHete rpybuTe 3aMbpcaBaHMA C Kbpna 3a e4HOKpaTHa ynoTtpeba nnm nogobeH
MaTepuas, HanoeH ¢ AeTepreHT/ae3vHGEKTaHT, U ro U3xebpieTe.

e Cnep ToBa He 6K TpABBaNo Aa MMa BUAMMO 3aMbpCABaHE.

Tpa6Ba Aa ce cnassat cneuydUYHUTE MHCTPYKLMM Ha NPOU3BOAUTENA HA Ae3UHEKTAHTa.

Mozke Aa ce U3non3BaT camo Ae3vHPEKTaHTH, NOAXOAALLM 33 Ae3UHPEKLMA Ha yCTpoMCTBaTa.

(cmucbK Ha AcoumaumaTa 3a NPUAOXKHA xurmeHa, VAH)

100 Ae3nHdekuma c nsbbpcsaHe HamoKpeTe ycTpoicTBoTO MM 6e3B1aKkHecTa Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ¢
Ae3nHdeKTaHTa. U3bbplueTe LanaTa NOBbPXHOCT Ha yCTpoicTBoTO. Cna3BaiTe BpeMeTo 3a
eKCrnosuumA Ha NPoM3BOAUTENA Ha Ae3uHdeKTaHTa. Cnes ToBa U3XBBPJIETE U3NON3BAHUTE
KbPnu 1 OCTaTbLM.

110 UscywaBaHe OcTaBeTe NOBBbPXHOCTUTE @ U3CbXHAT HA Bb3AyX.

YcTpoiicTBaTa TpA6Ba Aa 6bAAT MaKPOCKOMNCKM YUCTU Ces, BCAKO NMOYMCTBAHE, T.e. 6e3 Buavmm
3aMbpCABaHUA.
e OuBETEHOTO YCTPOMCTBO (KOpo3us, obe3useTaBaHe) Tpsabsa He3abaBHO Aa 6bae
OTCTPaHEHO M NOANOXKEHO Ha cnewumanHa obpaboTka.
®  3apaseHOTo yCTpPOMCTBO TpAbBa Aa 6bae NoBTOpHO 0bpaboTeHo.
120 WUHcneKkumm e B cnyyai Ha rpeLku uam noBpeaa, yCTpomicTBoTo Tpsabea HesabaBHO Aa 6bAae OTCTPaHEHO.
CneaHUTE KOMNOHEHTU TPAGBA a3 Ce NPOBEPABAT C 0CO6EHO BHUMaHWeE:
o  Hapesu
o OcTtpuerta
o Bbpxose
e [lpu Hepa3bupaemocT Ha HocuTensa Ha UDI-To, npogyKTute Tpabea Aa 6bAaT U3XBbPIEHM.
N3BbpLIBAWMAT MOBTOpHA o06paboTka TpabBa Aa rapaHTMpa, 4e noBTopHaTa o6paboTka,
130 /L\. [onbaHutenHa M3BbpLUEHA C 060PYABAHETO, MaTepuasnTe U MepcoHana, M3nosi3BaHW B CbOPbLKEHWETO 3a
MHpopmauus NoBTOPHa 06paboTKa, NocTUra *KenaHuTe pesyntaTv. ToBa O6MKHOBEHO M3UCKBA BasIMAUPAHE U
PYTMHHO HabloAeHME Ha U3Moa3BaHKUTE Npouecu u obopyasaHe.
A He un3BbplIBaiiTe HWKAKBUM PEMOHTU WMAM MoAMdUKaUMM Ha yCTpoicTBaTa camu. ToBa e

OTrOBOPHOCT €AMHCTBEHO Ha YMbJIHOMOLLEHUA NEPCOHaN Ha NpoussoauTensa. Mons, cBbpxeTe
O6cnyskBaHe, O6CYKBAHE M co ¢ Hac, aKO WMaTe HAKAKBU OMNAKBaHMSA, MCKOBE MAM MHHOPMALMA OTHOCHO HaluTe

140 PEMOHT 1 PEMOHT YCTPOMCTBa.
TpaHcnopT 3a
BpbLUaHe /L\.

[edbeKkTHUTe MM HeOTroBapALLM Ha M3UCKBaAHWUATA yCTpolcTBa TpAbBa Aa ca NpemMuHanu npes

TpaHCnopT3a 16149 npouec Ha NOBTOPHa 06PaboTKa, NMPeAM Aa GbAAT BbPHATY 3@ PEMOHT/CEpBU3.
BpblyaHe
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150 CbxpaHeHue U TpaHcnopT

lMaseTe oT MexaHU4HW NOBpeau

CbxpaHsABaliTe Ha Cyxo 1 0be3npaLleHo MACTO

CbxpaHsABalTe 1 TpaHcnopTMpaiTe B 6e3onacHu KoHTeHepK/onakoBKa
PaboTeTe BHMMATENHO, HE XBBP/IAWTE U HE U3MNYCKalTe

Mpu n3bopa Ha NoUMCTBALLM MaTepuany U Ae3uHbEKTaHTU ce YBEPETE, Ye Te He CbabpIKaT
CNeAHUTe CbCTaBKU:

160 YcTouMBOCT Ha MaTepuana

Processing_Instruction_L

OpraHu4YHW, MUHEPaNHU U OKCUAUPALLM KUCEAMHUN (MUHMMANHO AOMYCTMMA CTOMHOCT Ha
pH 5,5)

OCHOBW/CUIHN OCHOBM (HEYTPaNHW/eH3UMHM (MaKc. AONYCTMMA CTOMHOCT Ha pH 8.5,
334 b/IKUTE/HO 33 YCTPOMCTBA, M3PaboTeHM OT aNyMUHUI UAK ApyTU
aNIKaNHO.4yBCTBUTENHM MaTepuanu) UAn askaaHW NOYMCTBALLM NpenapaTy (MakKc.
[0NYCTMMa CTOMHOCT Ha pH 11, 3aAb/AKUTE/IHO 33 YCTPOMCTBA, NpeAHa3HavYeHu 3a
ynoTtpe6a B MPUOH-KPUTUYHM 30HU, HAaNp. CbraacHo MpuaoxeHve 7 OT NPenopbKUTe Ha
KRINKO RKI BfArM 3a nostopHa o6paboTka))

OpraHW4YHK pa3TBOPUTENN (HAMP. aNKOXOU, ETEPU, KETOHW, BEH3UHMK)

OKMCNABaLUYM areHTH (Hanp. BOAOPOAHU NepoKkecuam)

Xanorenu (xnop, og, 6pom)

ApoMaTHW/xanoreHMpaHun BbIEBOA0POAN
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EAAnvika

AlaBAoTE MPOOEKTIKA AUTES TIG 08NYIEG EMavVeneéepyaaiag mPLv oo Kade xprion Kot SLatnprjote Ti¢ EUKoAQ TPooBaciues yia

TOV XPrjotn 1) T0 ApUOSLO TEXVIKO TIPOTWITLKO.

AlaBAOTE MPOCEKTIKA TIG TTPOELSOMOLTELS TTOU UTTOSELKVUOVTAL UE AUTO To oUUBoA0. H akatalAnAn xprion twv mpoidvtwv

uropei va 08nynoet o 0oBapod TPAUUATIOUO TOU ACTEVH, TWV XPNOTWV 1 TPITWVY TTPOCWITWV.

REF

H napouoa odnyia enaveneéepyaciog loyUeL yLa 6Aoug Toug aptiuous eléwv tou Annex I.
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Ynoxpéwon avagopag

Anooteipwon:

Katdotaon napddoong
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OL GUOKEUEG UTOPOUV VAL XPNOLUOTIONB0UV LOVO yLa TNV TPOPBAETIOUEVN XPION TOUG OE LATPLKEG
€L6LKOTNTEG, KAl LOVO artd KOTAAANAQ EKTTALEEUEVO KAl EEELOIKEU LEVO TIPOOWTILKO. OL CUGKEUEG
Sev mpoopilovral yla Xprion oto KeVIPKO KUKAOGDOPLKO 1) 0TO VEUPLKO cuoThua. O Bepdmwyv
LaTPOG 1 O XPNOoTNG €lval UMELBUVOG yloL TNV ETAOYN TWV CUCKEUWV YLO. OUYKEKPLUEVES
eapUOYEC N XELPOUPYLKA XPoN, TNV KATAAANAN ekmaidevon kat mAnpodopnaon, KaBwg Kat TNV
ETIOPKI) EUTTELPLOL YLOL TO XELPLOKO TWV CUCKEUWV.

OL VEEG €PYOOTOOLAKA OUOKEUEG TIPEMEL va €xouv umoBAnBel oe mAnpn Sladikaocia
enavenefepyaoiog pia dopd mpw xpnowomnonBolv. Ta TPOOCTATEUTIKA KOTIAKLOL KOl Ta
TIPOOTATEUTIKA S{XTUQ YL CUOKEUEG LE OLLXUNPA AKPO TIPETIEL va. adarpolvTal TANPWE €K TWV
T(POTEPWV.

Mpénel va anopelyetal n unephOPTWON TWV CUCKELVWV. H untepdopTwaon propetl va odnyrioet
o€ kKapyn i Bpalon Kal CUVENMWE O OMWAELA TNG AELTOUPYLKOTNTAG TWV CUCKEUWV.

OL ouoKeUEG SlaBpwvovtal Kot n Asttoupyia Toug emnpeddetal edv €pBouv oe emadn He
emBeTikéG ouoieg. Mo tov Adyo autd, eival amapaitnto va oakolouBeite TG odnyleg
eMaVeNefepyaoiag KoL anooteipwong.

Ma t™ 6oddlon t™ng acdalolg Asttoupyiag Twv TpoavadepBEVTwV CUCKELWY, Eelval
anopaitnTn n owoth cuvtpnon Kat dpovtida Twv cuokevwv. EmutAéov, pv anod kabe xprion
Ba TPEMEL va TPAYHATOTOLETAL €Vag AELTOUPYLKOG I OMTIKOG €AeyxoG. Ma to Adyo auto,
aVapEPOUACTE OTLG OXETIKEG EVOTNTEG QLUTWV TWV 08NYLWV EMAVETEEEPYATLAG.

Agv UTAPXOUV ELSIKEG QTOITACELS ylot TNV omoBrKeLon TwWV CUCKEUWV TPV QIO TNV
anooteipwaon. QoTO00, CUVICTOUHE VA ATOBNKEVETE TLG LATPOTEXVOAOYLKEG CUOKEVEG O KaBapo
KaL oTeyvo TePLBAANOV.

OL GUOKEUEG ETILTPEMETAL VAL XPNOLUOTIOLOUVTOL YLO. TOV OKOTIO YLoL TOV OMo{0 TIPoopifovTalL 0Toug
LOTPLKOUG TOMELG LOVO aTto KATAAANAQ KA EUEVO Kal EEELOIKEVLEVO TIPOOWTTLKO. O Bepdmwy
LaTPOG 1 O XPNotng €ival UMEVBUVOG yloL TNV ETAOYN TWV CUCKEUWV YO OUYKEKPLULEVEG
£DOPLOYEG ) XELPOUPYLKH XPHON, Yla TNV KATAAANAN ekmaibeuon kat mAnpodopnon, Kabwg Kat
YLOL TNV EMOPKI EUTELPLA OTO XELPLOUO TwV CUCKELWV. O Kataokevaotrg dev dEpeL euBLVN yLa
{NULEG TIOU TIPOKUTITOUV QO ETMLOKEUN R ouvthpnon amo pn efouctodotnueva mpog touTto
TPOCWA.

‘O\a To. coPBapPd TMEPLOTATIKA TIOU OXETI{OVTOL UE TG CUOKEUEG TIPEMEL VO avadEPoVTal oTov
KOTOLOKELQOTI KAl OTNV appodla apyr) Tou KPATOuG MEAOUG OTOU Eival EYKOTECTNUEVOS O
Xprotng n/kat o acbevig.

Ta LatpotexvoloyLka TpolovTa mapadidovtal o€ [N AmOCTEPWUEVN KATAOTACN KAl TIPETEL VO
kaBapifovral Kat va ool paivovtal and Tov xpriotn oUWV LE TG akOAouBeg 0dnyieg mpLv
QIO TV TPWTN KoL TpLY amd KABe emduevn xprion.
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Evo . A
neplvpad)n

H ouyvr) emavenegepyaoia xeL Likpn enibpacn ot oUOKEVEG. H Stdpketa {wng Tou mpoidvtog
nieplopiletal and ™ $Oopd Aoyw tNG MPOPRAEMOUEVNG XPAONG KAL TNG OMOLag {NULAG oth
ouokeun. H ouokeur 6ev emutpEnetal MAEoV va XpnotomoLeitatl, HETagy AAAwV, 0T akdAouBeg

, TIEPUTTWOELG KOLL KATALOTAOELG:
Mepropiopog

60 s o
enavene§epyaciag, anoppupn

AdBpwan, $Bopég, omacipata, pwyHES, TAPALOpPwWon, TOPWHEEG, AELTOUPYLKOL TIEPLOPLOOL,
OUOKEUEG ME Hn avayvwpiown A eAAut ofpavon. Emopévwe, mpénel va edpapuootolv ot
avtioTolxeg odnyieg yla AELTOUPYLKO €Aeyxo atd Tov apuOdlo yla Ttnv enavensfepyaoia.
AnopplYITe TIG CUOKEVEG OWOTA 1} 0 CUOTNHA AVAKUKAWONG 0To TEAOG TNG SLdpKeLag {wrG Tou

TpoiovTog. Mpemel va tnpouvtal oL Bvikoi kavoviopot kat ot 0dnyieg andppubng!

Xelpokivntog kaBapLopdg Kot
70 KaBdaplopa pe xprion Agite Ta akdAouBa onueia
odouyyaplov e AOAULAVTIKO

Mnv BuBIleTe TIG CUCKEVEG OE LYPA KAl UNV TIG BAETE O QUTOKAELOTO (QEPOOTEY AEBNTaL
/L\ MPoELSOMOLNTIKEG Bpaopou)!
€L60TOLNOELG To vepo TG Bpuong mou Ba xpnotuomnolnBel MPEMEL va aVTLOTOLXEL 0TNV TTOLOTNTOL TOU TTOGLLOU
vepoU. EQv Sev elval LOVOKOULATO TIPOLOV, N CUGKEUT) TIPETIEL VAL ATTOCUVAPLL

80

H opartr] LOAUVGN TIPETEL VOL GKOUTI(ETAL OUECWGE LETA TNV EDapPHOYI. ATtodUYETE LEYAAOUG

XPOVOUG QVAUOVAG, TLX. KOTA T SLAPKELA TNG VUXTAG ) KOTA TN SLAPKELA TOU

JoBBaToKUPLOKOU (< 6 WPEC XPOVOG CTEYVWLOTOG LETA TN BPWHLA).

Edv to Tipoidv Sev eival LOVOKOULOTO, TIPEMEL Va amocuvapLoloynBel oe 6oo To Suvatov

TIEPLOOOTEPQ TEUAXLAL.

e Adalp£oTe TOUG TPAXLOUG KL XOVEPOUG AEKESEG KOl BPWHLEG LE Eval TTAVL ULOG XPARONG A
TIOPOLOLO EUTIOTIOUEVO LE OTTOPPUTIAVTLKO/ATOAUOVTLKO KOt TIETAETE META TO TTai.

®  3Tn ouvéxela, Sev Ba mpémel va eival opatr) GAAn LoAuvon.

90 XelpokivnTtog Kabaplopog

MpémeL va tnpouvtaL oL ELSLKEG 08NYLEG TOU KATAOKEUAOTH TOU QMOAUUAVTLKOU. ETTpémeTal n
XPHoN LOVO QMOAUMAVILKWY TOU €ival KATAAANAQ yLa TNV AOAUHOVON TWV CUCKEUWYV TIOU
xpnotpomnotovvtal (Bdoet Tou katahdyou tng VAH - Evwon Edoappoopévng YyLewng-)

100 AnoAbpavon pe odouyydpt Bp£&ETe TN OUOKEUN ) XPNOLLOTIOLOTE £val Ttai MLoG Xpriong Tou 8&v adrvel xvousL Le To
QTOAULLOVTLKO. ZKOUTIOTE OAOKANPN TNV EMLPAVELA TNG CUOKEUNG. MpocE€te Tov Xpovo
€KBEONC TOU KATAOKEVAOTH TOU QITOAUMAVTIKOU. £TN CUVEXELQ, TETAETE TA XPNOLUOTIONUEVQL
TLOWVAKLA WG UTTOAE(paTaL.

110 ZTEYVWHA Adnote TI§ eMLAVELEG VA OTEYVWOOUV OTOV AEPQ.

OL CUGKEUEG TIPETIEL VAL ELVAIL LOKPOOKOTILKA KABAPEG UETA OO KABE KaBaplopd, SnAadn
arnoA\ayHEVEG Qo 0paTr BPWHLA.
e ML OUOKEUN TIOU €xeL AekLaoTel (SLABpwon, AMOXPWHATIOUOG) TIPEMEL va ETUAUBEL
apEOWCE Kot va uTtoBANBEeL o€ el8ikr) emegepyaaia.
e M LOAUGHEVN GUOKEUN TIPETIEL VoL UTtOBANBEL og emavenetepyaoia.
e Jemepintwon odboApdTWY 1) INULWY, N CUCKEUN TIPETEL va OTAAEL apéow  yia Stadoyn Kal

120 EAEyXOL KoL EMLOEWPNOELG Eeyyo.
Ta akoAouBa efaptripata mpémnel va eAéyxovtal pe Wlaitepn mpoooxn:
o  Eykomég
o  Nemibeg
o  Znuela
e Edv o ¢opéag UDI ival avayvwaoluog, ta mpolovra npémnel va anoppidBouv.
O appodiog yla tnv enaveneéepyaoia eivat umeBuvog va Staodhalilel otL n enaveneéepyaoia
, TIOU TIPOLYLOTTOTTOLETOUL LE TOV ESOTALOUO, TA UALKG KOLL TO TIPOCWTTLKO TIOU XPNOLUOTIOLELTAL OTNV
EmunpooBeteq ) . § . ] n ]
130 A B a— EYKOTAOTOCON EMAVEMESEPYATIAG EMTUYXAVEL Ta €MBUMNTA amoteAécpata. Autd ocuvhBwg
anoutel emKUPWON Kol TOKTIKA TapakoAouBnon tng Sadikaciog kot Tou €€omAlopol mou
XpNolUomoLELTaL.
A MnV TIPAYUATOMOLEITE OVOL COC ETLOKEUEG 1 TPOTIOMOLOELS OTIC CUOKEVEG. Auth eival n
$épPBLC Ko QroKAELOTIKA €UBUVN Tou €€OUCLOSOTNIEVOU TIPOOWTTILKOU TOU KOTOLOKEUOLOTH|. ETKOWWVHAOTE
2€pPLg, £TUOKELN padi pag edv €XeTe MAPATOVA, OELWOELG ) TANPOdOPLEG OXETIKA LLE TLG CUCKEUEG L.

ETOKEUN) Ko
petadopd pet A
enmotpodng

140

OL EAATTWUATIKEG ) N OUUUOPPOUHEVEG CUOKEVEG TIPETIEL VAL £XOUV TIEPACEL ATO OAOKANPN TN

Metadopa
Sladikaoia emaveneéepyaoiag nptv ermotpadolVv yia EMOKEUH/cEPPLC.

pet'
emotpodrg
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neplvpa¢r:|

e [lpoctaocio amnd punxavikég BAAPBeG
AnoBnkeVETAL OTEYVO KAl XWwPIg oKOVN

150 TGRS AnoBrikeuon kot petadopd oe aodoAn Soxeia/ouokevaoieg
®  XeLPLOWOG UE LEYAAN TIPOOOXT), KNV TO TIETATE KOL LNV TO PIXVETE KATW
‘Otav emAéyete KABAPLOTIKA KOL ATOAULAVTIKA, BeBatwBeite OTL Sev meptéxouv Ta akOAouBa
OUOTATIKA:
e Opyavikad, avopyava Kot 0EEBWTIKA o&éa (EAaXLOTN ETULTPEMOUEVN TN PH 5,5)
e ANkdAwa/woxupd okdAta (ouSetepa/eviupaTIKA (LEYLOTN ETILTPENOMEVN Tiun pH 8,5,
UTIOXPEWTLKI] YLOL CUCKEVEG amtd ahoupivio i Ao evaioBnta ota aAkdALa UALKA) A
160 S T aAkaAtkd kaBaploTikd (Léylotn emutpendpevn Tiuf pH 11, UTTOXPEWTLKY YLOL CUCKEUEG TTOU

nipoopilovral yLa Xprion o€ TPALOV - KPIOLUEG TIEPLOXES, TL.X. CUNdWVA pe To MapdpTnua 7
™¢ ZVvotaong KRINKO RKI BfArM yia enaveneéepyaocia))

e Opyavikoi SLaAUTEG (1.X. AAKOOAEG, BEPEC, KETOVEC, BeVTiveg)

o Ofelbwtika péoa (.. umepogeidia uSpoydvou)

e Aloyova (xAwpLo, lwbdLo, BpwpLLo)

¢ Apwpatikoi/ahoyovwHEvol uSpoyovAvOpaKeG
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hrvatski

Prije svake uporabe paZljivo procitajte ove upute za ponovnu obradu i cuvajte ih, tako da su jednostavno dostupne korisniku ili

odgovarajucem tehnickom osoblju.

PaZljivo procitajte upozorenja naznacena ovim simbolom. Neispravna uporaba proizvoda moZe uzrokovati ozbiljne ozljede

pacijentu, korisniku ili trecoj strani.

Ove upute za obradu odnose se na sve brojeve artikala u Annex .

Namjena
i
podrucje primjene

AN

Postupanje s
novim
uredajima

VAN

Opterecenje

AN

i Funkcionalno
i ostecenje

Mjere

upozorenja

AN

Radni uvjeti

AN

Pohrana

Obveze i jamstva

Obveza izvjeséivanja

Sterilnost:

Stanje pri isporuci

Ogranicenja ponovne obrade,
zbrinjavanje

Processing_Instruction_L

Uredaje smije upotrebljavati samo primjereno obuceno i kvalificirano osoblje i samo za odredenu
namjenu u specijalistickoj medicini. Uredaji nisu namijenjeni uporabi na srediSnjem krvotocnom
ili Zivéanom sustavu. Za odabir uredaja koji ¢e se uporabiti u posebnoj primjeni ili pri radu, obuku
i informiranje te iskustvo za rukovanje uredajima odgovorni su glavni lijecnik ili korisnik.

Tvornicki novi uredaji moraju se prije uporabe jednokratno potpuno ponovo obraditi. Zastitne
kapice i mreZice uredaja s ostrim rubovima prethodno se moraju u potpuno ukloniti.

Mora se izbjegavati preopteredivanje uredaja. Preopterecenje moze uzrokovati savijanje ili lom,
¢ime se gube funkcionalnosti uredaja.

Uredaji korodiraju i njihova se funkcija umanjuje u kontaktu s agresivnim tvarima. Zbog toga je
neophodno postupiti prema uputama o ponovnoj obradi i sterilizaciji.

Za siguran rad navedenih uredaja iznimno su bitni ispravno odrZavanje i njega uredaja. Usto, prije
svake uporabe mora se obaviti funkcionalna ili vizualna provjera. O ovome pise u odgovarajuéim
odjeljcima ovih uputa za ponovnu obradu.

Nema posebnih propisa za pohranu uredaja prije sterilizacije. No preporucujemo pohranu
medicinskih uredaja u ¢istom i suhom okruzenju.

Uredaje smije upotrebljavati samo primjereno obuceno i kvalificirano osoblje i samo za
medicinske namjene. Za odabir uredaja koji ¢e se uporabiti u posebnoj primjeniili pri radu, obuku
i informiranje te iskustvo za rukovanje uredajima odgovorni su glavni lijecnik ili korisnik.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stetu nastalu zbog neovlastenih popravaka ili odrzavanja.

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajima moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Medicinski proizvodi isporucuju se u nesterilnom stanju i korisnik ih mora prije prve i svake
sljedece uporabe obraditi i sterilizirati prema sljedeé¢im uputama.

Ucestala ponovna obrada neznatno utjece na uredaje. Vijek trajanja uredaja ogranicen je
habanjem od uporabe za namjenu i ostecenjima. Uredaj se viSe ne smije koristiti i zbog
sljedecega:

korozija, ostecenje, lomovi, pukotine, deformacija, poroznost, funkcionalna ogranicenja, uredaji
s neprepoznatljivim ili nedostaju¢im oznakama. Stoga se mora postupiti prema odgovarajué¢im
uputama za funkcionalno ispitivanje ponovne obrade. Na kraju vijeka trajanja proizvoda, zbrinite
ih na odgovarajucdi nacin ili u sustavu za recikliranje. Moraju se postivati drzavni propisi i smjernice
zbrinjavanja.
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Pogledajte sljedece tocke

Uredaje ne uranjajte u tekucine i ne autoklavirajte ih.

Voda iz slavine mora biti kvalitete za pice. Ako uredaj nije jednodijelni, mora ga se rastaviti koliko
je to moguce.

Vidljivo oneciséenje mora se obrisati odmah nakon primjene. Mora se izbjegavati dugotrajno

cekanje, npr. preko nodi ili tijekom vikenda (< 6 sati suSenja nakon oneciscenja).

Ako proizvod nije jednodijelni, mora ga se rastaviti koliko je to moguce.

e  Uklonite grubu prljavstinu krpom za jednokratnu uporabu ili slicnom, natopljenom u
deterdZent/dezinficijens, i zbrinite je.

e Nakon ovoga se viSe ne smiju vidjeti oneciS¢enja.

Moraju se postivati posebne upute proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Smiju se koristiti
samo sredstva za dezinfekciju prikladna za uredaje koji se koriste (popis udruge za
primijenjenu higijenu, VAH).

Sredstvom za dezinfekciju navlaZite uredaj ili jednokratnu krpu koja ne ostavlja dlacice.
Obrisite ¢itavu povrsinu uredaja. PridrZavajte se razdoblja izlaganja koje navodi proizvodac
sredstva za dezinfekciju. Zbrinite rabljene krpe u otpad.

Povrsine se moraju osusiti na zraku.

Uredaji nakon svakog c¢is¢enja moraju biti makroskopski Cisti, tj. bez vidljivih necistoca.
e  Prljav uredaj (korozija, promjena boje) mora se odmabh izdvojiti i podvrgnuti posebnoj
obradi.
e Kontaminiran uredaj mora se ponovo obraditi.
e U slucaju kvarova ili oste¢enja, uredaj se mora odmah izdvojiti.

Sljede¢e komponente moraju se provjeriti posebnom pozornoséu:

o urezi
o  oStrice
o vrhovi

e Ako je nosac UDI necitak, proizvodi se moraju odbaciti.

Ponovni obradivac je zaduZen osigurati ponovnu obradu opremom, materijalima i osobljem koji
u postrojenju za ponovnu obradu postizu oc¢ekivane rezultate. Ovo obicno zahtijeva vrednovanje
i rutinsko pracenje procesa i uporabljene opreme.

Samostalno ne popravljajte i ne preinacujte uredaje. Za ovo je zaduzeno iskljucivo proizvodacevo
ovlasteno osoblje. Kontaktirajte nas za sve prituzbe, zahtjeve ili informacije povezane s nasim
uredajima.

Neispravni ili neuskladeni uredaji moraju prodi Citav proces ponovne obrade, prije povrata na
popravak/servis.

e  Zastitite od mehanickih ostecenja.

e Pohranite suho i zasti¢eno od prasine.

e Pohranite i transportirajte u sigurnim spremnicima/oakiranju.
e Pazljivo rukujte; ne bacajte i ne ispustajte.

Sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju ne smiju sadrzavati sljedece sastojke:

e Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (minimalno dopustena pH 5,5).

e LuzZine/jake luZine (neutralne/enzimske [maksimalna dopustena pH 8,5, obavezna za
uredaje nacinjene od aluminija ili drugacijih materijala osjetljivih na luzine] ili alkalna
sredstva za cis¢enje [maks. dopustena pH 11, obavezna za uredaje namijenjene primjeni u
prionski kriticnim podrucjima, npr. prema Dodatku 7. preporuke za ponovnu obradu
KRINKO RKI BfArM]).

e Organska otapala (npr. alkoholi, eteri, ketoni, benzini).

e Oksidirajuca sredstva (npr. vodikovi peroksidi).

e Halogeni elementi (klor, jod, brom).

e Aromatski/halogenirani ugljikovodici.
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Pirms katras lietoSanas rapigi izlasiet So atkartotas apstrades instrukciju, un glabajiet So dokumentu vieta, kur tam var viegli

pieklat lietotdjs vai iesaistitais tehniskais personals.

Ripigi izlasiet ar So simbolu noraditos bridinajumus. Ja izstradajumi tiks lietoti nepareizi, pacients, lietotdji vai tresas personas

var gut nopietnus savainojumus.

Si parstrades instrukcija attiecas uz Annex | pielikuma minétajiem izstradajumu numuriem.
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Sis ierices drikst izmantot tikai specializ&tas medicinas jomas, un to drikst darit tikai atbilstosi
apmacits un kvalificéts personals. Sis ierices nav paredzéts izmantot centralaja asinsrites vai
centralaja nervu sistéma. Arstéjosajam arstam vai lietotajam ir pienakums izvéléties konkrétam
lietojumam vai procediram piemérotas ierices, jabut atbilstoSi apmacitam, japarzina visa
nepiecieSsama informacija un jabat pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietosana.

No ripnicas sapnemtam jaunam iericém pirms lietoSanas vienreiz javeic pilns atkartotas apstrades
process. Pirms apstrades iericem, kam ir asas malas, pilniba janonem aizsargvacini un
aizsargparsegi.

Jaizvairas no iericu parslodzes. Parslodzes ietekmé iericém var veidoties izliekums vai tas var
sallzt, un tas var nelabvéligi ietekmét ierices ekspluatacijas Tpasibas.

Ja ierices tiks paklautas kodigu vielu iedarbibai, uz tam var veidoties risa, kas var radit darbibas
traucéjumus. Tadé| ir svarigi ievérot atkartotas apstrades un sterilizacijas noradijumus.

Lai ieprieks minéto iericu izmantosana bltu drosa, ir svarigi nodrosinat pareizu to uzturésanu un
tehnisko apkopi. Turklat pirms katras lietosanas ir javeic to funkcionala un vizuala parbaude.
Papildinformacija ir sniegta Sis atkartotas apstrades instrukcijas attiecigajas sadalas.

Nav Tpasu prasibu attieciba uz ieri¢u glabasanu pirms sterilizacijas. Tomér mediciniskas ierices
ieteicams glabat tira un sausa vide.

lerices drikst izmantot tikai tam paredzétaja noltka medicinas joma, un to drikst darit tikai
atbilstosi apmacits un kvalificéts personals. Arstéjosajam arstam vai lietotadjam ir pienakums
izvéléties konkrétam lietojumam vai procediiram piemérotas ierices, jabut atbilstosi apmacitam,
japarzina visa nepiecieSama informacija un jabat pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietosana.
RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepilnvarotu personu veikta
remonta vai tehniskas apkopes rezultata.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar Sim iericém, ir jazino razotajam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, tadé| gan pirms pirmas, gan pirms katras nakamas
lietosanas lietotajam tas ir janotira un jadezinficé saskana ar turpinajuma sniegtajiem
noradijumiem.
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BieZa atkartota apstrade tikai nedaudz ietekmé ierices. Izstradajuma kalposanas laiku nelabvéligi
ietekmé nolietojums, kas radies paredzéta lietojuma ietekmé, un ierices bojajumi. lerici vairs
nedrikst izmantot, ja rodas kads no Siem apstakliem, bet ne tikai:

korozija, bojajumi, IGzumi, plaisas, deformacija, porainiba, darbibas traucgéjumi, nesalasams
marké&jums vai nepiecieSama markejuma nav. lepriekS minéto apstaklu gadijuma personai, kura
veic atkartotu apstradi, ir javeic darbibas parbaude saskana ar piemérojamajiem noteikumiem.
Izstradajuma kalposanas laika beigas janodrosina ta atbilstosa utilizacija, vai art tas janodod
otrreizéjas parstrades uznémuma. Jaievéro valsti spéka esosSie noteikumi un vadlinijas par
utilizaciju.

Skatit turpinajuma sniegto informaciju

Neiegremdgjiet ierices nekados skidrumos un neveiciet to sterilizaciju autoklava.

Izmantota krana Gdens kvalitatei jaatbilst dzerama Gdens kvalitatei. Ja iericei ir vairakas dalas, ta
ir péc iespéjas jaizjauc.

Redzams piesarnojums ir janoslauka nekavéjoties péc lietosanas. TiriSanu nevajadzétu veikt
péc ilgaka perioda, pieméram, nakamaja rita vai péc nedélas nogales (péc piesarnojuma

Ja iericei ir vairakas dalas, ta ir péc iespéjas jaizjauc.

e Lielus netirumus tiriet ar vienreizlietojamu dranu vai lidzigu materialu, kas samitrinats
tirisanas/dezinfekcijas Iidzekli, un péc tam izmetiet dranu.

e  Tagad vairs nevajadzétu bt redzamam piesarnojumam.

Jaievéro dezinfekcijas lldzek|a raZotaja sniegtie noradijumi. Drikst izmantot tikai tadus
dezinfekcijas lidzek|us, kas ir pieméroti lietojamo iericu dezinfekcijai (skatit Praktiskas higiénas
biedribas (VAH, the Association for Applied Hygiene) sarakstu).

Samitriniet ierici vai nepliksnojosu vienreizlietojamu dranu dezinfekcijas [1dzekli. Pilniba
noslaukiet ierices virsmu. levérojiet dezinfekcijas lldzek|a razotaja noteikto apstrades ilgumu.
Lietotas dranas izmetiet kopa ar sadzives atkritumiem.

Zavéjiet ar gaisu, lidz virsmas ir pilniba sausas.

Péc katras tirisanas iericém jabut makroskopiski tiram, t. i., bez redzamiem netirumiem.
e Notraipitai iericei (ar koroziju, krasas mainu) nekavéjoties janoskir un tai javeic speciala

apstrade.

Piesarnotai iericei ir javeic atkartota apstrade.

KlGdu vai bojajumu gadijuma ierice nekavéjoties janoskir.

Ipasi rapigi japarbauda $adas dalas:

o ierobi;
[¢) asmeni;
o punkti.

e Ja UDI néséjs nav lasams, produktus ir jaizmet.

Persona, kura veic atkartotu apstradi, ir atbildiga par to, lai atkartota apstrade, kas veikta ar
izvéleto apstrades iekartu, materialiem un personalu, sniegtu vélamo rezultatu. Tas parasti prasa
izmantota procesa un iekartu parbaudi un regularu uzraudzibu.

Neméginiet patstavigi remontét vai parveidot ierici. Par to ir atbildigs tikai un vienigi razotaja
pilnvarots darbinieks. Ja vélaties iesniegt sudzibu, izteikt pretenziju vai ieglt informaciju par
masu iericém, ladzu, sazinieties ar mums.

Pirms bojatas vai neatbilsto3as ierices tiek atgrieztas, lai veiktu to remontu/tehnisko apkopi, tam
ir janodrosina pilns atkartotas apstrades process.

Sargat no mehaniskiem bojajumiem.

Glabat sausa vieta, kur nav putekju.

Glabat un transportét dro$a konteinera/iepakojuma.
Rikoties Tpasi piesardzigi, nemest un nenomest.
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Izvéloties tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us, parliecinieties, vai tie nesatur Sadas sastavdalas:

160 Materiala izturiba
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organiskas skabes, mineralskabes un oksidéjosas skabes (minimala pielaujama pH vértiba
ir5,5);

sarmi/spécigi sarmi (neitrali/fermentativi (maksimala pieJaujama pH vértiba ir 8,5; obligati
iericém, kas izgatavotas no aluminija vai citiem pret sarmiem jutigiem materialiem) vai
sarmaini tirisanas lidzek]i (maksimala pielaujama pH vértiba ir 11; obligati iericém, ko
paredzéts izmantot priona-kritiskas zonas, pieméram, saskana ar KRINKO RKI BfArM
rekomendaciju par atkartotu apstradi 7. pielikuma ietvertajam prasibam);

organiski $kidinataji (pieméram, spirts, éteris, ketons, benzins);

oksidéjosi lidzek]i (pieméram, GdenraZza peroksids);

halogéns (hlors, jods, broms);

aromatiski/halogenéti ogltdenrazi.
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lietuviy

naudotojui ar atitinkamam techniniam personalui.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu paZymétus jspéjimus. Netinkamas jrenginiy naudojimas gali sukelti rimty suZalojimy

Em Pries kiekvieng naudojimq, atidZiai perskaitykite Sj pakartotinio apdorojimo vadovgq ir laikykite jj lengvai prieinamoje vietoje

pacientui, naudotojams ar treciosioms Salims.

RE F Si apdorojimo instrukcija galioja Annex | priede nurodytiems gaminiy numeriams.

Skirta
10 naudojimui ir
taikymo sriciai

Visiskai naujy
irenginiy
apdorojimas

A
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Atsargumo &
priemonés .
20 . Funkcinis
Ir sutrikimas
ispéjimai
Darbo salygos
Laikymas
30 Atsakomybé ir garantija
40 Prievolé pranesti

56 Sterilumas:

Pristatymo basena
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Jrenginiai gali bati tik pagal paskirtj medicinos srityje, taip pat jais gali naudotis tik tinkamai
apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Jrenginiai neskirti naudoti centrinei kraujotakos ar nervy
sistemoms. Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uZ jrengimy parinkimg
konkrecioms reikméms arba operaciniam naudojimui, tinkama apmokyma ir informavima bei
pakankama patirtj darbe su jais.

Tik ka isleisti iS gamyklos jrenginiai turi praeiti visa pakartotinio apdorojimo procesy pries
naudojantis jais. Astriabriauniy jrenginiy apsauginius dangtelius ir apsauginius tinklelius reikia
visiskai nuimti pries naudojimasi jrenginiais.

Reikia vengti jrenginiy perkrovos. Dél perkrovos, jrenginiai gali susilenkti ar sultzti, todél gali
sutrikti jy veikimas.

Jrenginiai koroduoja ir veikimas sutrinka, jei jie lieciasi su agresyviomis medziagomis. Dél Sios
priezasties batina laikytis pakartotinio apdorojimo ir sterilizacijos vadovo.

Siekiant uztikrinti saugy minéty jrenginiy veikima, batina tinkamai juos priziGreéti ir rapintis. Be
to, pries kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima. Dél Sios prieZasties
pateikiame nuorodas j atitinkamus $iy pakartotinio apdorojimo vadovo skyrius.

Néra jokiy konkreciy reikalavimy dél jrenginiy laikymo pries sterilizacija. Vis délto
rekomenduojame medicininius jrenginius laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.

Jrenginius pagal paskirtj medicinos srityje gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
personalas. Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uZ jrenginiy parinkima
konkrec¢ioms reikméms arba operaciniam naudojimui, uz tinkama mokyma ir informavima bei
pakankama patirtj dirbant su jrenginiais. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zalg, atsiradusia
dél remonto ar techninés priezitros, atliktos nejgalioty asmeny.

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su jrenginiais, turi bti praneSama gamintojui ir valstybés
nareés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Medicininiai jrenginiai tiekiami nesterills, todél prieS pirma ir kiekvieng kita naudojima,
naudotojas turi juos iSvalyti ir dezinfekuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.

Daznas pakartotinis apdorojimas turi nedidelj poveikj jrenginiams. Jrenginio tarnavimo laika
riboja nusidéveéjimas dél naudojimo pagal paskirtj ir pacio jrenginio pazeidimai. Jrenginys negali
bati naudojamas, be kita ko, Siais atvejais:

Korozija, pazeidimai, |GZiai, jtrikimai, deformacijos, porétumas, funkciniai apribojimai, jrenginiai
su neatpazjstamomis arba trikstamomis etiketémis. Todél turi bati jgyvendinami atitinkami
apdorojimo jmonés funkcinio bandymo nurodymai. Pasibaigus jrenginiy eksploatavimo laikui,
juos iSmeskite tinkamu badu arba atiduokite perdirbimo sistemai. Batina laikytis nacionaliniy
taisykliy ir salinimo nurodymuy!
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Perziarékite Siuos punktus

Nemerkite jrenginiy j skysCius ir nelaikykite jy autoklave!
Naudojamas vanduo turi atitikti geriamojo vandens kokybe. Jei jrenginys néra vientisas, jj reikia
kiek jmanomai iSardyti.

Matomas uzterStumas turi bati nuvalomas is karto po naudojimo. Venkite ilgo laukimo, pvz.,

per naktj ar savaitgalj (< 6 val. dZiovimo laikas po sutepimo).

Jei gaminys néra vientisas, jis turi bati kuo labiau isardytas.

e Nuvalykite Siurks¢ius neSvarumus vienkartine Sluoste ar panasia sluoste, pamirkyta
ploviklyje/dezinfekavimo priemonéje, ir jg iSmeskite.

e  Po to jokio uzterSimo nebeturéty bati matyti.

Batina laikytis specialiy dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymy. Galima naudoti tik tas
dezinfekcines priemones, kurios yra tinkamos naudojamiems prietaisams dezinfekuoti.
(Taikomosios higienos asociacijos (vok. VAH) sarasas)

Sudrékinkite jrenginj arba nepikuotg vienkartine Sluoste dezinfekavimo priemone. Nuvalykite
visg jrenginio pavirsiy. Laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyto poveikio laiko.
Tada panaudotas sluostes iSmeskite kaip likutines atliekas.

Leiskite pavirSiams isdZidti.

Po kiekvieno valymo jrenginiai turi bati makroskopiskai Svards, t. y. ant jy neturi blti matomy
nesvarumy.
e UzZtersta jrenginj (korozija, pakitusi spalva) reikia nedelsiant sutvarkyti ir specialiai
apdoroti.
e  UZterstas jrenginys turi bati pakartotinai apdorotas.
e Klaidy ar pazeidimy atveju jrenginys turi bati nedelsiant sutvarkytas.
Ypac atidZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:

o Jpjovos
o  ASmenys
o  Taskai

e Esant nepakankamai UDI neséjo skaitymui, produktai turi bati iSmesti.

Apdorotojas yra skirtas apdorojimo veiksmas, atliekamas naudojant apdorojimo jmonéje
naudojama jrangg, medZziagas ir personala, padéty pasiekti norimy rezultaty. Tam paprastai
reikalingas proceso ir naudojamos jrangos patvirtinimas ir jprastiné stebésena.

Patys neatlikite jokiy jrenginio taisymo ar modifikavimo darby. Uz tai atsako tik gamintojo
jgaliotasis personalas. Jei turite skundy, pretenzijy ar informacijos apie misy jrenginius,
susisiekite su mumis.

Prie$ grazinant defektinius arba neatitinkancius reikalavimy jrenginius remontui ir (arba)
aptarnavimui, turi bati atliktas visas apdorojimo procesas.

e Apsaugokite nuo mechaniniy pazeidimy.

e Laikykite sausai ir nedulkétoje vietoje

o Laikykite ir transportuokite saugiose pakuotéje ar konteineryje
e Atsargiai elkites su pakuotémis, nepurtykite ir nemeskite jy

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje néra Siy
sudedamuyjy daliy:

e Organinés, mineralinés ir oksiduojancios rugstys (maziausia leistina pH verteé 5,5)

e Sarmai/stipris $armai (neutraliis/fermentiniai (didZiausia leistina pH verté 8,5, privaloma
jrenginiams, pagamintiems i$ aliuminio ar kity Sarmams jautriy medziagy) arba Sarminés
valymo priemonés (didZiausia leistina pH verté 11, privaloma jrenginiams, skirtiems
naudoti priony paveiktose zonose, pvz., pagal KRINKO RKI BfArM apdorojimo
rekomendacijy 7 prieda))

e Organiniai tirpikliai (pvz., alkoholiai, eteriai, ketonai, benzinai)

e  Oksiduojancios medziagos (pvz., vandenilio peroksidai)

e Halogenai (chloras, jodas, bromas)

e Aromatiniai ir (arba) halogenizuoti angliavandeniliai
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norsk bokmal

Les disse reprosesseringsinstruksjonene grundig f@r hver bruk og oppbevar dem lett tilgjengelig for brukeren eller relevant

teknisk personell.

Les advarslene indikert av dette symbolet grundig. Feilaktig bruk av produktene kan resultere i alvorlig personskade pa

pasienten, brukere eller tredjeparter.

Disse behandlingsinstruksjonene gjelder for alle artikkelnumre i Annex .
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Enhetene skal bare brukes til sin tiltenkte bruk i medisinske spesialiteter, av personell med
passende opplaering og kvalifikasjoner. Enhetene er ikke tiltenkt for bruk pa det sentrale kretslgp-
eller nervesystemet. Den behandlende legen eller brukeren er ansvarlig for valg av enheter for
spesifikke bruksomrader eller operativ bruk, korrekt opplaering og informasjon og tilstrekkelig
erfaring for handtering av enhetene.

Fabrikknye enheter ma ha gjennomgatt hele reprosesseringsprosessen en gang fgr de brukes.
Vernehetter og vernenett for enheter med spisse kanter ma fjernes helt pa forhand.

Overbelastning av enhetene ma unngas. Overbelastning kan fgre til bgying eller knusing og
dermed til tap av enhetenes funksjonaliett.

Enhetene korrodere og funksjonen deres svekkes hvis de kommer i kontakt med aggressive
stoffer. Av den grunn er det essensielt a fglge reprosesserings- og steriliseringsinstruksjonene.

For a sikre trygg drift av de tidligere nevnte enhetene er korrekt vedlikehold og pleie av enhetene
essensielt. | tillegg bgr en funksjonell eller visuell kontroll utfgres fgr hver bruk. Av den grunn
henviser vi til de relevante avsnittene i disse reprosesseringsinstruksjonene.

Det er ingen spesifikke krav for oppbevaring av enhetene fgr sterilisering. lkke desto mindre
anbefaler vi a oppbevare det medisinske utstyret i et rent og tgrt miljg.

Enhetene skal bare brukes til sitt tiltenkte formal i de medisinske feltene av personell med
passende opplaering og kvalifikasjoner. Den behandlende legen eller brukeren er ansvarlig for
valg av enheter for spesifikke bruksomrader eller operativ bruk, for passende opplaring og
informasjon og for tilstrekkelig erfaring med erfaring av enhetene. Produsenten tar ikke ansvar
for skade som oppstar fra reparasjon eller vedlikehold av uautoriserte parter.

Alle alvorlige hendelser relatert til enhetene ma rapporteres til produsenten og pagjeldende
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Det medisinske utstyret leveres i en ikke-steril tilstand og ma rengjgres og desinfiseres av
brukeren i samsvar med fglgende instruksjoner fgr forste og hver pafglgende bruk.
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Hyppig reprosessering har liten effekt pa enhetene. Produktlevetid er begrenset av slitasje
grunnet tiltenkt bruk og skade pa enheten. Enheten kan ikke lenger brukes, blant annet, under
fglgende aspekter:

Korrosjon, skade, brudd, sprekker, deformering, porgsitet, funksjonelle begrensninger, enheter
med ugjenkjennbar eller manglende merking. Derfor ma de tilsvarende instruksjonene for
funksjonell testing av ombehandleren implementeres. Avhend enhetene ordentlig eller til et
resirkuleringssystem pa slutten av produktlevetiden. De nasjonale forskriftene og
avhendingsretningslinjene ma fglges!

Se fglgende punkter

Ikke senk ned enhetene i veesker eller autoklaver dem!

Tappevann som skal brukes ma tilsvare drikkevannkvalitet. Hvis det ikke er et udelt produkt, ma
enheten demonteres sa mye som mulig.

Synlig kontaminering ma tgrkes av umiddelbart etter pafgring. Unnga lange ventetider, f.eks.
over natten eller over helgen (< 6 timer tgrketid etter vaeting).

Hvis produktet ikke er et udelt produkt, ma det demonteres sa mye som mulig.

e  Fjern grov tilsmussing med en engangsklut eller lignende dyppet i
rengjgringsmiddel/desinfeksjonsmiddel, og avhend den.
e  Etterpa skal ingen kontaminering veere synlig.

De spesielle instruksjonene til desinfeksjonsprodusenten ma fglges. Bare desinfeksjonsmidler
som er egnet for desinfeksjon av enhetene som brukes skal brukes. (liste over bruk av anvendt
hygiene, VAH)

Vaet enheten eller en lofri engangsklut med desinfeksjonsmiddelet. Tgrk hele overflaten til
enheten. Observer desinfeksjonsprodusentens eksponeringstid. Avhend deretter de brukte
klutene som restavfall.

La overflatene lufttgrke.

Enhetene ma vaere makroskopisk rene etter hver rengjgring, dvs. fri for synlig skitt.
e En flekkete enhet (korrosjon, misfarging) ma sorteres ut umiddelbart og utsettes for
spesialbehandling.
e En kontaminert enhet ma reprosesseres.
e Ved feil eller skade ma enheten sorteres ut umiddelbart.
Fglgende komponenter ma kontrolleres spesielt ngye:
o Hakk
o Blader
o Punkter
e Hvis UDI-bzereren er ulzaeselig, ma produktene kastes.

Ombehandleren er ansvarlig for a sikre at reprosesseringen utfgrt med utstyret, materialer og
personell brukt i reprosesseringsfasiliteten arkiverer de gnskede resultatene. Dette krever
vanligvis validering og rutinemessig overvaking av prosessen og utstyret som brukes.

Ikke utfgr noen reparasjoner eller modifikasjoner pa enhetene selv. Dette er eneansvaret til
produsentens autoriserte personell. Kontakt oss hvis du har noen klager, krav eller informasjon
om enhetene vare.

Defekte eller avvikende enheter ma ha gatt gjennom hele reprosesseringsprosessen fgr de
returneres for reparasjon/service.

e  Beskytt mot mekanisk skade
e Oppbevar tgrt og stgvfritt

Oppbevar og transporter i sikre beholdere/emballasje
e Handter med stor forsiktighet, ikke kast eller mist
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Nar du velger rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler, ma du sgrge for at de ikke inneholder
fglgende ingredienser:

160 Materialmotstand
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Organiske, mineralske og oksiderende syrer (minimum tillatt pH-verdi 5,5)

Alkaliske stoffer/sterke alkaliske stoffer (ngytral/enzymatisk (maks. tillatt pH-verdi 8,5,
obligatorisk for enheter laget av andre materialer som er sensitive for alkaliske stoffer)
eller alkaliske rengjgringsmidler (maks. tillatt pH-verdi 11, obligatorisk for enheter tiltenkt
for bruk i prionkritiske omrader, f.eks. i samsvar med vedlegg 7 av KRINKO RKI BfArM-
anbefalingen for reprosessering))

Organiske Igsemidler (f.eks. alkohol, etere, ketoner, bensiner)

Oksiderende midler (f.eks. hydrogenperoksider)

Halogener (klor, jod, bromin)

Aromatiske/halogenerte hydrokarboner
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Tirkge

Em Her kullanimdan énce bu yeniden isleme talimatlarini dikkatle okuyun ve onlari ilgili teknik personelin ya da kullanicinin kolayca

erisebilecedi sekilde saklayin.

Bu semboliin isaret ettigi uyarilar dikkatle okuyun. Uriinlerin uygunsuz kullanimi hastanin, kullanicilarin veya iiciincii kisilerin
ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.

RE F Bu yeniden isleme talimati Annex I'deki tiim madde numaralari igin gegerlidir.

e e
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40 Bildirme yukumluliigii

o Steril olma:
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Yeniden isleme, bertaraf

60
sinirlamasi
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Cihazlar, yalnizca tibbi uzmanlik alanlarinda, uygun sekilde egitilmis ve kalifiye personel
tarafindan amaglanan kullanimlar igin kullanilabilir. Cihazlar, merkezi dolagim veya sinir
sisteminde kullanilmak Uzere tasarlanmamistir. Belirli uygulamalar veya operatif kullanim igin
cihazlarin segimi, uygun egitim ve bilgilendirme ve cihazlarin kullanimi igin yeterli deneyimden
ilgili doktor veya kullanici sorumludur.

Fabrikadan yeni ¢ikmis cihazlar, kullanilmadan 6nce bir kez tam yeniden isleme strecinden
gecmis olmalidir. Keskin kenarli cihazlarin koruyucu kapaklari ve koruyucu aglari énceden
tamamen gikariimalidir.

Cihazlarin agiri yuklenmesinden kaginilmalidir. Asiri yikleme, bukilmeye veya kirilmaya ve
dolayisiyla cihazlarda islev kaybina yol agabilir.

Yipratici maddelerle temas ettiklerinde cihazlar paslanir ve islevleri bozulur. Bu ylizden yeniden
isleme ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi 6nemlidir.

Bahsedilen cihazlarin giivenli galismasini saglamak igin cihazlarin dogru bakimi ve 6zen gésterme
esastir. Ayrica her kullanimdan 6nce islevsel veya gorsel bir kontrol yapilmalidir. Bu nedenle, bu
yeniden isleme talimatlarindaki ilgili boltimlere bagvuruyoruz.

Cihazlarin sterilizasyondan 6nce saklanmasi icin 6zel bir gereklilik yoktur. Yine de tibbi cihazlarin
temiz ve kuru bir ortamda saklanmasini tavsiye ediyoruz.

Cihazlar, sadece tibbi alanlarda uygun sekilde egitilmis ve kalifiye personel tarafindan amacina
uygun olarak kullanilabilir. Belirli uygulamalar veya operatif kullanim igin cihaz segiminden, uygun
egitim ve bilgiden ve cihazlarin kullaniminda yeterli deneyimden ilgili doktor veya kullanici
sorumludur. Uretici, yetkisiz kisilerce yapilan onarim veya bakimdan kaynaklanan hasarlardan
sorumlu tutulamaz.

Cihazlarla ilgili tum ciddi olaylar, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye
lkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

Tibbi cihazlar steril olmayan bir durumda teslim edilir ve ilk ve sonraki her kullanimdan 6nce
kullanici tarafindan asagidaki talimatlara gore temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Sik yeniden islemenin cihazlar tizerinde ¢ok az etkisi vardir. Uriin émrii, kullanim amacina bagli
olarak asinma ve cihazin hasar gérmesi ile sinirlidir. Cihaz, digerlerinin yani sira asagidaki hususlar
kapsaminda artik kullanilamaz:

Korozyon, hasar, kiriklar, catlaklar, deformasyon, gozeneklilik, fonksiyonel sinirlamalar,
taninmayan veya eksik etiketlemeye sahip cihazlar. Bu nedenle, yeniden isleyen islevsel test icin
ilgili talimatlari uygulamaldir. Lutfen, Griin mriniin sonunda cihazlari uygun sekilde veya bir geri
donustiim sistemine atin. Ulusal yonetmeliklere ve imha yonergelerine uyulmalidir!
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Asagidaki noktalara bakin

Cihazlari sivilarin igine daldirmayin veya otoklavlamayin!

Kullanilacak musluk suyu igme suyu kalitesine uygun olmalidir. Cihaz tek parga bir cihaz degilse,
miimkiin oldugunca sokilmelidir.

Gorunur kontaminasyon uygulamadan hemen sonra silinmelidir. Uzun bekleme surelerinden

kaginin, 6rn. gece boyunca veya hafta sonu boyunca (kirlendikten sonra < 6 saat kuruma

suresi).

Uriin tek parga bir Giriin degilse miimkiin oldugunca sokiilmelidir.

* Kaba kirleri, deterjan/dezenfektana batiriimig tek kullanimlik bir bez veya benzeri ile
temizleyin ve atin.

e Daha sonra artik kontaminasyon gorilmemelidir.

Dezenfektan Ureticisinin 6zel talimatlarina uyulmalidir. Yalnizca kullanilan cihazlarin
dezenfekte edilmesi icin uygun olan dezenfektanlar kullanilabilir. (uygulanan hijyen dernegi
listesi, VAH)

Cihazi veya tlly birakmayan tek kullanimlik bir bezi dezenfektanla islatin. Cihazin tiim yiizeyini
silin. Dezenfektan Ureticisinin maruz kalma stresine uyun. Ardindan kullanilmig bezleri atik
olarak atin.

Yuzeylerin havayla kurumasina izin verin.

Cihazlar, her temizlikten sonra makroskopik olarak temiz olmalidir, yani gérintr kirden
arindiriimalidir.

o Lekeli bir cihaz (korozyon, renk bozulmasi) derhal ayrilmali ve 6zel isleme tabi tutulmalidir.
e Kirlenmis bir cihaz yeniden islenmelidir.
e Hata veya hasar durumunda cihaz sorunu derhal ¢éztilmelidir.

Asagidaki bilesenler 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir:

o Centikler
o Bigaklar
o Noktalar
e  UDI taslyici okunaksizsa, Urtinler atiimalidir.

Yeniden isleme tesisinde kullanilan ekipman, malzeme ve personel ile gergeklestirilen yeniden
islemenin istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan yine isleyici sorumludur. Bu genellikle
islemin ve kullanilan ekipmanin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

Cihazlarda kendi basiniza herhangi bir onarim veya degisiklik yapmayin. Bu, tamamen Ureticinin
yetkili personelinin sorumlulugundadir. Cihazlarimizla ilgili herhangi bir sikayet, talep veya bilgi
isteginiz varsa lutfen bizimle iletisime gegin.

Arizali veya uygun olmayan cihazlar, onarim/servis igin iade edilmeden 6nce tiim yeniden isleme
surecinden gegmis olmalidir.

e Mekanik hasara karsi koruyun

e  Kuru ve tozsuz ortamda saklayin

e Guvenli kaplarda/ambalajlarda saklayin ve tasiyin
e Cok dikkatli kullanin, atmayin veya dustirmeyin

Temizlik maddelerini ve dezenfektanlari segerken asagidaki bilesenleri icermediklerinden emin
olun:

e Organik, mineral ve oksitleyici asitler (izin verilen minimum pH degeri 5.5)

o Alkaliler/gtiglu alkaliler (n6tr/enzimatik (maksimum izin verilen pH degeri 8.5,
aliiminyumdan veya diger alkaliye duyarl malzemelerden yapilmis cihazlar igin
zorunludur) veya alkalin temizlik maddeleri (maksimum izin verilen pH degeri 11, prion'da
kullaniimasi amaglanan cihazlar igin zorunludur) -kritik alanlar, 6rnegin yeniden isleme igin
KRINKO RKI BfArM tavsiyesinin Ek 7'sine gore))

e Organik gozucdiler (6rn. alkoller, eterler, ketonlar, benzinler)

e  Oksitleyici maddeler (6rn. hidrojen peroksitler)

e Halojenler (klor, iyot, brom)

e Aromatik/halojenize hidrokarbonlar
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Pred kaZdym pouZitim si pozorne precitajte tieto pokyny na renovovanie a lahko ich spristupnite pre pouZivatela alebo prislusny

technicky persondl.

Pozorne si precitajte vystrahy oznacené tymto symbolom. Nesprdvne pouZivanie vyrobkov méZe mat za ndsledok vdzZne

zranenie pacienta, pouZivatela alebo tretich strdn.

Tento pokyn na opditovné spracovanie plati pre vsetky Cisla vyrobkov v Annex I.
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Pomécky mozu byt pouzivané len na zamyslané poutzitie v lekdrskych odboroch, a to primerane
vyskolenym a kvalifikovanym personalom. Pomocky nie su urcené na pouZzitie na centralny
obehovy alebo nervovy systém. Za vyber pomdcok pre Specifické aplikacie alebo operativne
pouzitie, primerané zaskolenie, poskytnuté informacie a dostatocné skdsenosti s manipuldciou s
pomockami zodpoveda osetrujuci lekar alebo pouzivatel.

Nové pomdcky musia pred pouzivanim prejst kompletnym procesom renovovania. Ochranné
kryty a ochranné sietky pre pomdcky s ostrymi hranami musia byt predtym Gplne odstranené.

Je potrebné zabranit pretaZeniu pomdcok. Pretazenie moze viest k ohnutiu alebo zlomeniu
pomocok a tym k strate ich funkénosti.

Pomécky koroduju a ich funkénost sa zhorsuje, pokial pridu do kontaktu s agresivnymi latkami. Z
tohto dévodu je nevyhnutné dodrziavat pokyny na renovovanie a sterilizaciu.

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky vyssie uvedenych pomacok je nevyhnutna spravna udrzba
a starostlivost o pomdcky. Okrem toho by sa pred kazdym pouZitim mala vykonat funkénd alebo
vizualna kontrola. Z tohto dévodu odkazujeme na prislusné casti tychto pokynov na renovovanie.

Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie pomocok pred sterilizdciou. Napriek
tomu odporti¢ame zdravotnicke pomécky skladovat v ¢istom a suchom prostredi.

Pomocky smie pouzivat na zamyslané uéely v medicinskych oblastiach iba primerane vyskoleny a
kvalifikovany persondl. Za vyber pomécok pre Specifické aplikicie alebo operativne pouZzitie,
primerané zaskolenie, poskytnuté informacie a dostato¢né skusenosti s manipuldciou s
pomockami zodpoveda oSetrujuci lekar alebo pouzivatel. Vyrobca nezodpoveda za Skody
sposobené opravou alebo udrzbou neopravnenymi osobami.

Vsetky vazne incidenty spojené s pomdckami sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Zdravotnicke pomdcky st doddvané v nesterilnom stave a pred prvym a kazdym dalsSim pouzitim
ich musi pouZivatel vydistit a vydezinfikovat v stlade s nasledujucimi pokynmi.

Casté renovovanie ma na pomdcky maly vplyv. Zivotnost vyrobku je obmedzena opotrebenim v
désledku zamyslaného pouZzitia a poskodenia pomdcky. Pomécka sa uz nesmie pouzivat okrem
iného z nasledujucich dévodov:

Korézia, poskodenie, lamavost, praskliny, deformacie, pérovitost, funkéné obmedzenia, pomocky
s nerozoznatelnym alebo chybajicim oznacenim. Z toho dévodu musia byt implementované
prislusné pokyny na funkéné testovanie zo strany renovatora. Na konci Zivotnosti pomocok ich
zlikvidujte spravnym sposobom alebo ich odovzdajte do recyklacného systému. Musia sa
dodrziavat narodné pravne predpisy a smernice o likvidacii!
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Cast [Ny Jeoprs |

70 Manualne cistenie a diszekma P s i ey
pomocou handricky

Pomocky nepondrajte do kvapalin ani ich nevkladajte do autoklavu!

80 A Vystrainé napisy Voda z vodovodu, ktora sa ma pouzit, musi zodpovedat kvalite pitnej vody. Pokial nie je vyrobok
jednodielny, pomécka sa musi ¢o najviac rozobrat.

Viditelné znecistenie je potrebné ihned po pouziti utriet. Vyhnite sa dlhej ¢akacej dobe napr.
cez noc alebo vikend (< 6 hodin schnutia po znecisteni).

Pokial nie je vyrobok jednodielny, musi sa ¢o najviac rozobrat.
90 Manualne &istenie Jevy ) Vb )

®  Hrubé znedistenie odstrarte jednorazovou handrickou alebo podobnym nastrojom
namocenymi v Cistiacom/dezinfekénom prostriedku a zlikvidujte ich.
e Potom by uz nemalo byt viditelné znecistenie.

Je potrebné dodrziavat Specidlne pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku. MézZu sa
pouzivat iba dezinfekéné prostriedky, ktoré su vhodné na dezinfekciu pouzivanych pomécok.

X . - (zoznam asociacie aplikovanej hygieny, VAH)
100 Dezinfekcia pomocou handricky . N X ) " . _ X
Namocte pomdcku alebo jednorazovi handricku bez chlpov do dezinfekéného prostriedku.

Utrite cely povrch pomdcky. Dodrzujte dobu expozicie vyrobcu dezinfekéného prostriedku.
Potom pouzité handricky zlikvidujte ako zvyskovy odpad.

110 Susenie Nechajte povrchy vyschnit na vzduchu.

Pomocky musia byt po kazdom €isteni makroskopicky Cisté, t.j. bez viditelnych necistot.
e Zafarbena pomdcka (kordzia, zmena farby) sa musi ihned vyradit a podrobit $pecidlnemu
osetreniu.
e Kontaminovana pomadcka sa musi renovovat.
eV pripade chyb alebo poskodenia je potrebné pomécku okam?Zite vyradit.

120 Kontroly , ., K , § . 5
Nasledujuce komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:
o Drazky
o Cepele
o Hroty

e Ak je nosi¢ UDI neéitatelny, vyrobky sa musia zlikvidovat.

Renovator je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby renovovanie vykonané na pomdockach a
130 A Dalsie informacie materialoch pouzivanych v renovacnom zariadeni a personal dosiahli poZzadované vysledky. To si
zvycajne vyzaduje validaciu a rutinné sledovanie procesu a pouzitych pomécok.

& Nevykondvajte sami Ziadne opravy alebo Gpravy pomécok. Je to vyhradnou zodpovednostou
opravneného personalu vyrobcu. V pripade akykolvek staznosti, reklamacii alebo informacii
Servis, opravy Servis a opravy tykajucich sa nasich pomécok nas kontaktuijte.
140 a spatna

preprava 9 il
‘i\‘ Defektné alebo nevyhovujice pomécky musia pred vratenim na opravu/servis prejst celym

Spatna procesom renovovania.
preprava

e  Chrante pred mechanickym poskodenim

e  Skladujte v suchu a podmienkach bez prachu

e Skladujte a prepravujte v bezpec¢nych nadobach/obaloch

e  Manipulujte s poméckou velmi opatrne, nehadzte ju ani nepustajte

150 Skladovanie a preprava

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju nasledujuce zlozky:

e Organické, mineralne a oxidacné kyseliny (minimalna pripustna hodnota pH 5,5)

e  Zasady/silné zdsady (neutralne/enzymatické (max. pripustnad hodnota pH 8,5, povinné pre
pomdcky vyrobené z hlinika alebo inych materialov citlivych na zasady) alebo alkalické
Cistiace prostriedky (max. pripustnd hodnota pH 11, povinné pre pomdocky uréené na

160 Odolnost materialu poufitie v kritickych oblastiach s vyskytom priénov, napr. v stlade s Prilohou 7
odportcania KRINKO RKI BfArM na renovovanie))

e Organické rozpustadla (napriklad alkohol, étery, ketény, benzény)

e Oxidacné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

e Halogény (chldr, jod, brom)

e Aromatické/halogénované uhlovodiky
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Pred vsako uporabo natancno preberite ta navodila za ponovno obdelavo in jih hranite zlahka dostopna uporabniku ali

ustreznemu tehnicnemu osebju.

Pozorno preberite opozorila, oznacena s tem simbolom. Nepravilna uporaba izdelkov lahko povzroci resne poskodbe pacienta,

uporabnikov ali tretjih oseb.

To navodilo za ponovno obdelavo velja za vse Stevilke izdelkov iz Annex I.
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Pripomocke sme uporabljati za predvideno uporabo v medicinskih specialitetah le ustrezno
usposobljeno in usposobljeno osebje. Pripomocki niso namenjene za uporabo na centralnem
krvnem obtoku ali Zivénem sistemu. Zdravnik oziroma uporabnik je odgovoren za izbiro
pripomockov za specificno uporabo ali operativno uporabo, ustrezno usposabljanje in
informiranost ter zadostne izkusnje z ravnanjem s pripomocki.

Tovarnisko novi pripomocki morajo pred uporabo enkrat opraviti popoln postopek predelave.
Zascitne kapice in zas¢itne mreze za pripomocke z ostrimi robovi je treba pred tem popolnoma
odstraniti.

1zogibati se je treba preobremenitvi pripomockov. Preobremenitev lahko privede do upogibanja
ali zloma in s tem do izgube funkcionalnosti pripomockov.

Ce pridejo v stik z agresivnimi snovmi pripomocki korodirajo in njihovo delovanje se poslabsa.
Zato je nujno, da upostevate navodila za ponovno obdelavo in sterilizacijo.

Za varno delovanje omenjenih pripomockov je nujno potrebno pravilno vzdrzevanje in nego
pripomockov. Poleg tega je treba pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni pregled.
Zaradi tega se sklicujemo na ustrezne razdelke v teh navodilih za ponovno obdelavo.

Za shranjevanje pripomockov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Kljub temu priporocamo
shranjevanje medicinskih pripomockov v cistem in suhem okolju.

Pripomocke lahko uporablja za predvideni namen na medicinskih podrocjih le ustrezno
usposobljeno in usposobljeno osebje. Lececi zdravnik oziroma uporabnik je odgovoren za izbiro
pripomockov za posebne namene ali operativno uporabo, za ustrezno usposabljanje in
informiranje ter za zadostne izkusnje z ravnanjem s pripomocki. Proizvajalec ne prevzema
odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi popravil ali vzdrzevanja s strani nepooblas¢enih oseb.

Vse resne incidente v zvezi s pripomocki je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Medicinski pripomocki so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih mora uporabnik pred prvo in
vsako nadaljnjo uporabo odistiti in razkuZiti v skladu z naslednjimi navodili.
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Pogosta ponovna obdelava malo vpliva na pripomocke. Zivljenjska doba izdelka je omejena zaradi
obrabe zaradi predvidene uporabe in poskodbe pripomocka. Pripomocka med drugim ni vec
mogoce uporabljati v naslednjih primerih:

Korozija, poskodbe, zlomi, razpoke, deformacije, poroznost, funkcionalne omejitve, pripomocka
z neprepoznavnimi ali manjkajo¢imi oznakami. Zato je treba izvesti ustrezna navodila za
funkcionalno testiranje s strani reprocesorja. Prosimo, da pripomocek po koncu Zivljenjske dobe
odstranite pravilno ali v sistem za recikliranje. Upostevajte nacionalne predpise in navodila za
odstranjevanje!

Glejte naslednje tocke

Naprav ne potapljajte v tekocine in jih ne avtoklavirajte!

Voda, ki se uporablja, mora ustrezati kakovosti pitne vode. Ce pripomocek ni iz enega kosa, ga je
treba ¢im bolj razstaviti.

Vidno kontaminacijo je treba takoj po nanosu obrisati. 1zogibajte se dolgim ¢akalnim dobam,

npr. ¢ez noc ali ¢ez vikend (< 6 ur susenja po umazaniji).

Ce pripomocek ni iz enega kosa, ga je treba ¢im bolj razstaviti.

e  Odstranite grobo umazanijo s krpo za enkratno uporabo ali podobnim, namoceno v
detergent/razkuzilo, in ga zavrzite.

e Nato kontaminacija ne sme biti vec vidna.

Upostevati je treba posebna navodila proizvajalca razkuZzila. Uporabljajo se lahko samo
razkuZzila, ki so primerna za razkuZevanje naprav, ki se uporabljajo. (seznam zdruzenja
uporabne higiene, VAH)

Napravo ali krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken, zmocite z razkuzilom. ObriSite
celotno povrsino pripomocka. Upostevajte ¢as izpostavljenosti proizvajalca razkuzila. Nato
rabljena oblacila zavrzite kot preostale odpadke.

Pustite, da se povrsine posusijo na zraku.

Naprave morajo biti po vsakem cis¢enju makroskopsko Ciste, torej brez vidne umazanije.
e Umazani pripomocek (korozija, razbarvanje) je treba nemudoma odstraniti in podvrgnuti
posebni obdelavi.
e Kontaminirani pripomocek je treba ponovno obdelati.
eV primeru napak ali poskodb je treba pripomocek takoj odpraviti.
Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente:

o Zareze
o Rezila
o Tocke

e Ob pomanjkljivi berljivosti nosilca UDI je treba izdelke zavreci.

Predelovalec je odgovoren za zagotovitev, da ponovna obdelava, ki se izvaja z opremo, materiali
in osebjem, ki se uporablja v obratu za predelavo, doseZe Zelene rezultate. To obicajno zahteva
validacijo in rutinsko spremljanje uporabljenega procesa in opreme.

Ne izvajajte nobenih popravil ali modifikacij pripomocka sami. Za to je odgovorno izklju¢no
pooblai¢eno osebje proizvajalca. Ce imate kakr$ne koli pritozbe, zahtevke ali informacije v zvezi
z nasimi napravami, nas kontaktirajte.

Okvarjeni ali neskladni pripomocki morajo iti skozi celoten postopek ponovne obdelave, preden
jih se vrne v popravilo/servis.

e  Zascitite pred mehanskimi poskodbami

e  Shranjujte suho in brez prahu

e Shranjujte in prevazajte v varnih posodah/embalazi
e Ravnajte zelo previdno, ne mecite ali spustite
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Pri izbiri Cistil in dezinfekcijskih sredstev se prepricajte, da ne vsebujejo naslednjih sestavin:

160 Materialna odpornost

Processing_Instruction_L

Organske, mineralne in oksidacijske kisline (najmanjsa dovoljena pH vrednost 5,5)
Alkalije/mocne alkalije (nevtralne/encimske (najvecja dovoljena pH vrednost 8,5, obvezna
za pripomocke iz aluminija ali drugih alkalno obcutljivih materialov) ali alkalna cistila
(najvecja dovoljena pH vrednost 11, obvezno za pripomocke, namenjene uporabi v
kriticna obmodja, npr. v skladu z Dodatkom 7 priporocila KRINKO RKI BfArM za ponovno
obdelavo))

Organska topila (npr. alkoholi, etri, ketoni, bencin)

Oksidirajoca sredstva (npr. vodikov peroksid)

Halogeni (klor, jod, brom)

Aromatic¢ni/halogenirani ogljikovodiki
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Pred kaZdym pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny k obnové a uschovejte je snadno dostupné pro uZivatele nebo prislusny

Pozorné si prectéte varovdni oznacend timto symbolem. Nesprdvné pouZiti produkti miZe vést k vaZnému zranéni pacienta,

Em technicky persondl.
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RE F Tento pokyn k prepracovadni plati pro vsechna Cisla vyrobki v Annex I.

Prostiedky mohou byt pouZivany pouze pro zamyslené poufziti v Iékarskych oborech, a to naleZité
vyskolenym a kvalifikovanym personalem. Prostfedky nejsou urceny pro pouZiti na centrdlni
obéhovy nebo nervovy systém. Za vybér prostiedki pro konkrétni aplikace nebo operativni
pouziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné zkuSenosti s manipulaci s prostredky
zodpovida osetrujici Iékar nebo uzivatel.

Nové prostfedky z vyroby musi prfed pouzitim jednou projit kompletnim procesem obnovy.
Ochranné krytky a ochranné sité pro prostiedky s ostrymi hranami musi byt predem zcela
odstranény.

Je tfeba zabranit pretiZeni prostfedk. Pretizeni mizZe vést k ohnuti nebo zlomeni a tim ke ztraté
funkénosti prostredka.

Prostiedky koroduji a jejich funkce se zhorsuje, pokud se dostanou do kontaktu s agresivnimi
latkami. Z tohoto dlivodu je nezbytné dodrzovat pokyny pro obnovu a sterilizaci.

Pro zajisténi bezpeéného provozu vyse uvedenych prostiedk je nezbytna spravna udrzba a péce
o prostfedky. Kromé toho by méla byt pred kazdym pouzitim provedena funkéni nebo vizualni
kontrola. Z tohoto divodu odkazujeme na prislusné ¢asti téchto pokynt k obnové.

Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na skladovani prostfedkd pred sterilizaci. Presto
doporucujeme zdravotnické prostredky skladovat v Cistém a suchém prostredi.

Prostfedky mohou byt pouzivany k Géelu, ke kterému jsou v lékafskych oborech uréeny, pouze
nalezité vyskolenym a kvalifikovanym persondlem. Za vybér prostfedki pro konkrétni aplikace
nebo operativni pouziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné zkusenosti s manipulaci s
prostfedky zodpovidd o3etfujici Iékaf nebo uzivatel. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody
zpUsobené opravou nebo udrzbou neopravnénymi osobami.

VSechny zdvazné incidenty souvisejici s prostiedky musi byt hlaseny vyrobci a pfislusSnému organu
¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

Zdravotnické prostredky jsou doddvany v nesterilnim stavu a pred prvnim a kazdym dalSim
pouzitim musi byt uzivatelem vycistény a dezinfikovany v souladu s nasledujicimi pokyny.

Casta obnova ma maly vliv na prostredky. Zivotnost produktu je omezena opotiebenim v
dusledku zamysleného pouziti a poskozeni prostredku. Prostiedek jiz nelze pouzivat mimo jiné za
nasledujicich podminek:

Koroze, poskozeni, lomy, praskliny, deformace, podrovitost, funkéni omezeni, prostiedky s
nerozpoznatelnym nebo chybéjicim oznacenim. Proto musi byt implementovany odpovidajici
pokyny pro funkéni testovani osobou odpovédnou za obnovu. Na konci Zivotnosti prostredk je
spravné zlikvidujte nebo odevzdejte do recyklacniho systému. Je tfeba dodrZovat narodni
predpisy a smérnice o likvidaci!
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Viz nasledujici body

Prostiedky neponorujte do kapalin ani je nedavejte do autoklavu!

Pouzivana voda z kohoutku musi odpovidat kvalité pitné vody. Pokud se nejedna o jednodilny
produkt, musi byt prostfedek co nejvice rozebran.

Viditelné znecisténi je nutné ihned po pouZiti setfit. Vyhnéte se dlouhym ¢ekacim dobam,
napr. pres noc nebo vikend (< 6 hodin doby schnuti po znecisténi).
Pokud se nejednd o jednodilny produkt, je nutné jej co nejvice rozebrat.

e Hrubé znedisténi odstrarite jednordzovym hadfikem nebo podobnym namocenym v
Cisticim/dezinfekénim prostiedku a zlikvidujte jej.
e  Poté by jiz nemélo byt viditelné Zadné znecisténi.

Je tfeba dodrzovat specialni pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku. Lze pouZivat pouze
dezinfekéni prostifedky, které jsou vhodné k dezinfekci pouZivanych prostredkd. (seznam
sdruzenfi aplikované hygieny, VAH)

Namocte prostfedek nebo jednorazovy hadrik do dezinfekéniho prostfedku. Otrete cely povrch
prostfedku. DodrZujte dobu expozice vyrobce dezinfekéniho prostiedku. Pouzité hadriky pak
zlikvidujte jako zbytkovy odpad.

Nechte povrchy uschnout na vzduchu.

Prostiedky musi byt po kazdém ¢isténi makroskopicky Cisté, tedy zbavené viditelnych nedistot.
e Zabarveny prostiedek (koroze, zména barvy) musi byt okamzZité vytfidén a podroben
speciadlnimu oSetreni.
e Kontaminovany prostfedek musi byt obnoven.
eV pfipadé chyb nebo poskozeni musi byt prostiedek okamzité odstranén.
Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:

o Zarezy
o Cepele
o Hroty

e Pokud je nosi¢ UDI necitelny, produkty musi byt zlikvidovany.

Osoba odpovédna za obnovu je odpovédna za zajisténi toho, Ze obnova provadéna pomoci
vybaveni a materiall pouZivanych v zafizeni pro obnovu a personal dosdhnou pozadovanych
vysledk(. To obvykle vyZaduje validaci a rutinni monitorovani pouzitého procesu a vybaveni.

Sami neprovadéjte zadné opravy nebo Upravy prostfedkd. Toto je vyhradni odpovédnosti
opravnéného personalu vyrobce. Pokud mate néjaké stiznosti, naroky nebo informace tykajici se
nasich prostredku, kontaktujte nas.

Vadné nebo nevyhovujici prostfedky musi pied vracenim k opravé/servisu projit celym procesem
obnovy.

e Chrarite pred mechanickym poskozenim

e Skladujte v suchu a prostredi bez prachu

e Skladujte a pfepravujte v bezpeénych nadobach/obalech

e Zachazejte s prostfedkem opatrné, nehazejte jej ani nepoustéjte na zem

PFi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly nasledujici
slozky:

*  Organické, mineralni a oxidacni kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)

o Alkalie/silné alkdlie (neutralni/enzymatické (max. pfipustna hodnota pH 8,5, povinné pro
prostifedky vyrobené z hliniku nebo jinych materiall citlivych na alkélie) nebo alkalické
Cistici prostredky (max. pripustna hodnota pH 11, povinné pro prostfedky urcené pro
pouziti v kritickych oblastech s prionem, napf. v souladu s Pfilohou 7 doporuceni pro
obnovu KRINKO RKI BfArM))

e Organicka rozpoustédla (napt. alkoholy, ethery, ketony, benziny)

e Oxidacni ¢inidla (napf. peroxidy vodiku)

e Halogeny (chlédr, jod, brom)

e Aromatické/halogenované uhlovodiky
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Minden haszndlat elétt olvassa el figyelmesen a jelen ujrafeldolgozdsi utasitdsokat, és tartsa éket a felhaszndlé vagy az

illetékes miiszaki személyzet szamdra kénnyen hozzdférhetd helyen.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbdlummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek nem megfelel6 haszndlata a pdciens, a

felhaszndldk vagy harmadik felek sulyos sériiléséhez vezethet.

REF

Ez az ujrafeldolgozdsi utasitds az Annex | szerepl6 valamennyi cikkszamra érvényes.
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Az eszkozoket csak rendeltetésszer(ien, orvosi szakterileteken, megfelel§ szaktudasu és
szakképzett személyzet haszndlhatja. A készilékeket nem a kozponti keringési vagy
idegrendszeren valé haszndlatra szanjak. A kezelGorvos vagy a felhasznald felelés az eszk6zok
kivalasztasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy a m(itéti haszndlathoz, a megfelel képzésért és
tajékoztatdsért, valamint az eszk6zok kezeléséhez sziikséges megfelel6 jartassagért.

A gyarilag Uj eszkozoknek hasznalatba vételiik el6tt egyszer at kell esnilik a teljes ujrafeldolgozasi
folyamaton. A borotvaéles eszkézok véddsapkdit és véddéhaloit elGzetesen teljesen el kell
tavolitani.

El kell keriilni az eszk6zok tulterhelését. A tulterhelés elhajlashoz vagy toréshez, ezéltal az
eszkozok funkcidjanak elvesztéséhez vezethet.

Az eszkozok korrodalédnak és miikodésik karosodhat, ha agressziv anyagokkal érintkeznek.
Emiatt elengedhetetlen az Gjrafeldolgozaési és sterilizalasi utasitasok betartasa.

A fent emlitett eszkdzok biztonsagos miikodéséhez elengedhetetlen az eszk6zok megfeleld
karbantartdsa és gondozdsa. Ezenkivil minden haszndlat el6tt mikodésbeli vagy vizudlis
ellenérzést kell végezni. Ezért hivatkozunk a jelen Ujrafeldolgozasi utasitds vonatkozo szakaszaira.

Az eszkozok sterilizalds el6tti taroldsara vonatkozdan nincsenek konkrét kovetelmények.
Mindazonaltal javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz kdrnyezetben
tarolja.

Az eszkozoket csak megfeleld szaktuddsu és képzett személyzet haszndlhatja rendeltetésiiknek
megfelel6en az orvosi terileteken. A kezel6orvos vagy a felhaszndlo felelés az eszkézok
kivélasztdasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy a m(itéti hasznalathoz, a megfelel§ képzésért és
tdjékoztatasért, valamint az eszk6zok kezelésében szerzett megfelels jartassagért. A gyarté nem
vallal felelGsséget az illetéktelenek altal végzett javitasbdl vagy karbantartasbdl ered6 karokért.

Az eszkozokkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a
felhasznald és/vagy a beteg székhelye szerinti tagéllam illetékes hatésaganak.

Az orvostechnikai eszkdzoket nem steril dllapotban szallitjak, és azokat a felhasznéalonak az elsé
és minden tovabbi hasznalat el6tt az aldbbi utasitdsoknak megfelel6en meg kell tisztitania és
fert6tlenitenie.
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A gyakori Ujrafeldolgozds kis hatdssal van az eszkozokre. A termék élettartamat a
rendeltetésszer(i hasznalatbdl eredd kopas és a késziilék sériilése korldtozza. Az eszkoz tobbek
kozott a kovetkezd esetek fennalldsa esetén nem haszndlhaté tovabb:

Korrézid, sérilés, torés, repedés, deformacié, porozitds, muikodésbeli korlatozasok,
felismerhetetlen vagy hianyzé cimkével ellatott eszk6zok. Ezért az Ujrafeldolgozé altal végzett
mikodési tesztelésre vonatkozé megfelel§ utasitdsokat végre kell hajtani. Kérjik, hogy a
készllékeket a termék élettartamdnak végén megfeleléen vagy Ujrahasznositd rendszerben
artalmatlanitsa. A nemzeti elirdsokat és artalmatlanitasi irdnyelveket be kell tartani!

Lasd a kovetkezd pontokat

Ne meritse a késziilékeket folyadékba, és ne autoklavozza Sket!

A felhasznalandé csapviznek meg kell felelnie az ivévizmin6ségnek. Ha nem egy darabbdl allé
termékrél van szd, a késziléket a lehetd legnagyobb mértékben szét kell szerelni.

A lathato szennyezGdéseket az alkalmazas utan azonnal le kell le kell térolni. Keriilje a hosszu

vérakozasi id6t, pl. éjszakai vagy hétvégi varakozast (< 6 dra szaradasi id6 a szennyez6dés

utan).

Ha a termék nem egy darabbdl késziilt, akkor a lehet6 legnagyobb mértékben szét kell szerelni.

e Adurva szennyezGdéseket tisztitoszerrel/fert6tlenitGszerrel atitatott eldobhaté ronggyal
vagy hasonléval tavolitsa el, és dobja el.

e  Ezutdn nem szabad, hogy tobb szennyez&dés lathatd legyen.

A fert6tlenit6szer gyartdjanak specidlis utasitasait be kell tartani. Csak olyan fertGtlenitGszerek
hasznalhatdk, amelyek alkalmasak a hasznalt eszk6zok fert6tlenitésére. (az Alkalmazott
Higiéniai Szovetség — VAH — listaja)

Nedvesitse be az eszkozt vagy egy szoszmentes eldobhaté torl6kendét a fertStlenitészerrel.
Torolje at a készulék teljes fellletét. Tartsa be a fertStlenitGszer gyartdja altal megadott
expozicids id6t. Ezutdn a hasznalt rongyokat maradék hulladékként artalmatlanitsa.

Hagyja a fellleteket a levegén megszaradni.

Az eszkozoknek minden tisztitas utan makroszképosan tisztanak, azaz lathato
szennyez6désektSl mentesnek kell lennitik.
o A foltos késziiléket (korrdzio, elszinez6dés) azonnal ki kell valogatni, és specidlis
kezelésnek kell alavetni.
e Aszennyezett eszkozt Ujra fel kell dolgozni.
e Hiba vagy sérilés esetén a késziléket azonnal ki kell szerelni.
A kovetkez6 alkatrészeket kiilonos figyelemmel kell ellendrizni:
o Bevagdasok
o Pengék
o  Csucsok
e Haaz UDI hordozdja olvashatatlan, a termékeket el kell tavolitani.

Az ujrafeldolgozé felel6s azért, hogy az Ujrafeldolgozo Iétesitményben hasznalt berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel végzett Ujrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket. Ez altaldban
megkoveteli a folyamat és az alkalmazott berendezések validalasat és rutinszerd ellenbrzését.

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitdst vagy modositast a késziilékeken. Erre kizardlag a
gyarto altal felhatalmazott személyeknek van felhatalmazasuk. Kérjik, Iépjen kapcsolatba veliink,
ha barmilyen panasza, igénye vagy informacidja van az eszkozeinkkel kapcsolatban.

A hibas vagy nem megfelelé eszk6z6knek a teljes Ujrafeldolgozasi folyamaton at kell esnilk,
miel6tt javitasra/szervizelésre visszakiildik Gket.

e Védje a mechanikai sériilések ellen

e Tarolja széraz, pormentes helyen

e Biztonsagos tarolokban/csomagoldsban térolja és szallitsa
e Kezelje 6vatosan, ne dobja vagy ejtse el
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A tisztitd- és fertGtlenitGszerek kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a
kovetkezd osszetevbket:

e Szerves, asvanyi és oxidalo savak (a legkisebb megengedett pH-érték 5,5)

e Lugok/er6s ligok (semleges/enzimatikus (a legnagyobb megengedett pH-érték 8,5,
kotelez aluminiumbdl vagy mas lugérzékeny anyagokbdl készllt eszkozok esetében) vagy
ligos tisztitdszerek (a legnagyobb megengedett pH-érték 11, kotelezd prionkritikus
terileteken valé hasznalatra széant eszk6zok esetében, pl. a KRINKO RKI BfArM
Ujrafeldolgozasra vonatkozé ajanlasanak 7. fuggeléke szerint))

e Szerves olddszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)

e  Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

e Halogének (klor, jéd, brém)

e Aromds/halogénezett szénhidrogének

160 Anyagellenallas
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Annex |

DE/EN/ES/FR/IT/PT/NL/PL/RO/DK/SE/EE/FI/BG/GR/HR/LV/LT/NO/TR/SK/SI/CZ/HU

wl

Symbol fiir "Hersteller" / Symbol for "Manufacturer" / Simbolo para "Fabricante" / Symbole pour "Fabricant" / Simbolo
per "Produttore" / Simbolo para «Fabricante» / Symbool voor "fabrikant" / Symbol ,Producenta” / Simbol pentru
,Producator” / Symbol for "Producent" / Symbol fér "Tillverkare" / Simbol , Tootja“ / “Valmistaja”-symboli / Cumson 3a
,Mpoussoguten” / TOpBolo ya "Kataokevaotic" / Simbol ,,Proizvodad” / Simbols “Razotajs” / ,,Gamintojo” simbolis /
Symbol for «Produsent» / "Uretici" sembolii / Symbol pre ,Vyrobca“ / Simbol za "Proizvajalec” / Symbol pro ,,Vyrobce* /
A ,Gyarté” szimbdluma

l

Symbol fiir "Herstellungsdatum" / Symbol for "Date of manufacture" / Simbolo de "Fecha de fabricacién" / Symbole pour
"Date de fabrication" / Simbolo per "Data di produzione" / Simbolo para «Data de fabricagdo» / Symbool voor
"fabricagedatum" / Symbol ,,Daty produkcji” / Simbol pentru ,Data fabricatiei” / Symbol for "Fremstillingsdato" / Symbol
for "Tillverkningsdatum" / Simbol , Tootmiskuup&ev” / “Valmistuspaiva”-symboli / Cumeon 3a ,,[lata Ha npom3BoACTBO”
/ Z0uBoho ywa "Huepopnvia katackeung" / Simbol ,Datum proizvodnje“ / Simbols “lzgatavo$anas datums” /
,Pagaminimo datos” simbolis / Symbol for «Produksjonsdato» / "Uretim tarihi" sembolii / Symbol pre ,,Datum vyroby*“ /
Simbol za "Datum izdelave" / Symbol pro ,Datum vyroby” / A, Gyartasi ddtum” szimbdluma

REF

Symbol fur "Artikelnummer" / Symbol for "Article number" / Simbolo de "Numero de articulo" / Symbole pour "Numéro
de I'article" / Simbolo per "Codice articolo" / Simbolo para «NUmero do artigo» / Symbool voor "artikelnummer" / Symbol

I

»Numeru wyrobu” / Simbol pentru ,Numarul articol” / Symbol for "Artikelnummer" / Symbol for "Artikelnummer" /
Stumbol , Tootekood” / “Tuotenumero”-symboli / Cumson 3a ,Homep Ha apturyn” / Z0uBoAo ya "ApBudg oepdg” /
Simbol ,Broj artikla“ / Simbols “Izstradajuma numurs” / ,,Gaminio numerio” simbolis / Symbol for «Artikkelnummer» /
"Madde numarasi" sembolii / Symbol pre ,,Cislo ¢lanku” / Simbol za "Stevilka artikla" / Symbol pro ,Cislo artiklu“ / A

,,Cikkszdm“ szimbdluma

LOT

Symbol fiir "Chargencode" / Symbol for "batch code" / Simbolo de "Cddigo de lote" / Symbole pour le "code du paquet"
/ Simbolo per "Codice lotto" / Simbolo para «cédigo de lote» / Symbool voor "batch code" / Symbol , kodu partii” / Simbol
pentru ,,codul lotului” / Symbol for "Batchkode" / Symbol for "batchkod" / Stimbol ,Partii kood” / “Erdakoodi”-symboli /
Cumson 3a ,Koa Ha naptmaa” / oppolo ya "Kwdikog maptidag" / Simbol ,0znaka serije” / Simbols “Partijas kods” /

,Gaminio serijos” simbolis / Symbol for «partikode» / "Parti kodu" semboli / Symbol pre ,,kéd $arze” / Simbol za "$arzna

koda" / Symbol pro ,kéd sarze” / A ,tételkdd” szimbdluma

=

Symbol fiir "Gebrauchsanweisung beachten" / Symbol for "Follow instructions for use" / Simbolo de "Siga las instrucciones
de uso" / Symbole pour "Suivre les instructions d’utilisation" / Simbolo per "Seguire le istruzioni d’uso" / Simbolo para
«Siga as instrugbes de uso» / Symbool voor "gebruiksaanwijzing volgen" / Symbol ,,Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi”
/ Simbol pentru ,Urmati instructiunile de utilizare” / Symbol for "Fglg brugsanvisning" / Symbol fér "Félj
bruksanvisningen" / Siimbol ,Kasutusjuhendi jargimine” / “Noudata kdyttéohjeita” -symboli / Cumson 3a ,Cneapaiite
MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeba” / ZupPolo yia tnv €vdeln "AkohouBnote T obnyieg xpriong" / Simbol ,Postupite prema
uputama za uporabu” / Simbols “ Skatit lietoSanas instrukciju” / , Laikykités naudojimo instrukcijy” simbolis / Symbol for
«Fplg instruksjoner for bruk» / "Kullanim talimatlarina uyun" sembolii / Symbol pre ,Postupujte podla ndvodu na
pouzivanie” / Simbol za "Upostevajte navodila za uporabo" / Symbol pro ,,Dodrzujte pokyny k pouZiti“ / A ,Hasznalati
utasitasok betartdsa“ szimbdlum

Symbol fur "CE Kennzeichnung der Konformitat" / Symbol for "CE Marking of Conformity" / Simbolo del "Marcado CE de
Conformidad" / Symbole pour "Marquage CE de conformité" / Simbolo per "Marcatura CE" / Simbolo para «CE Marca de
Conformidade» / Symbool voor "CE-markering van overeenstemming" / Symbol ,,Znak zgodnosci CE” / Simbol pentru
,Marcajul CE de Conformitate” / Symbol for "CE-markning af overensstemmelse" / Symbol fér "CE-méarkning for
dverensstammelse" / Stimbol , CE-vastavusmaérgis” / “Vaatimustenmukaisuuden CE-merkintd” -symboli / Cumson 3a
»Mapkuposka 3a cvotsercteue ,,CE“ / Z0pBolo yla "ZApavon cuppdpdwong CE" / Simbol ,CE oznaka sukladnosti” /
Simbols “CE atbilstibas zime” / , Atitikties Zenklo CE“ simbolis / Symbol for «CE-samsvarsmerking» / "AT Uygunluk isareti"
sembolii / Symbol pre ,Oznadenie zhody CE“ / Simbol za "CE znak skladnosti" / Symbol pro ,,Znaceni shody CE“ / A , CE-
megfelelGségi jelolés” szimbolum

STERILE

Symbol furr "Unsteril" / Symbol for "Unsterile" / Simbolo de "no estéril" / Symbole pour "Non stérile" / Simbolo per "Non
sterile" / Simbolo para «N&o estéril» / Symbool voor "onsteriel" / Symbol ,niesterylne” / Simbol pentru , Nesteril” /
Symbol for "Usteril" / Symbol for "Osteril" / Simbol ,Steriliseerimata” / “Epasteriili”-symboli / Cumson 3a ,HectepuneH”
/ 20pBolo ywa "Mn amnootelpwpévo” / Simbol ,Nesterilno” / Simbols “Nesterils” / ,Nesterilumo” simbolis / Symbol for
«Usteril» / "Steril olmayan" sembolii / Symbol pre ,Nesterilné” / Simbol za "Nesterilno" / Symbol pro , Nesterilni“ / A
,nem steril” szimbdlum

Symbol fir "Achtung" / Symbol for "Attention" / Simbolo de "Atencién" / Symbole pour "Attention" / Simbolo per
"Attenzione" / Simbolo para «Atengdo» / Symbool voor "opgelet" / Symbol ,,Uwaga” / Simbol pentru , Atentie” / Symbol
for "OBS" / Symbol fér "Uppméarksamhet" / Stiimbol ,Tahelepanu” / “Huomio”-symboli / Cumson 3a ,BHumanHune” /
SUupBoAo ya "Mpocoxn" / Simbol ,,Pozor” / Simbols “Uzmanibu!” / ,,Démesio” simbolis / Symbol for «Merk» / “Dikkat”
sembolii / Symbol pre ,Pozor” / Simbol za "Pozor" / Symbol pro ,,Pozor” / A, Figyelem” szimbdlum

i B> b

Symbol fur "Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner" / Symbol for
"Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner" / Simbolo de "Federal
law restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare practitioner" / Symbole pour "La loi fédérale
restreint la vente de cet appareil par ou sur commande d’un professionnel de la santé agréé" / Simbolo per "La legge
federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine di un operatore sanitario autorizzato" / Simbolo para
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«A lei federal restringe este dispositivo a venda por ou por ordem de um profissional de satde licenciado» / Symbool voor
"Volgens de federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegd arts in
de gezondheidszorg" / Symbol ,,Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego przyrzadu do sprzedazy przez lub na zlecenie
licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia” / Simbol pentru "Legea federald limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de
catre sau la ordinul unui medic autorizat din domeniul sanatatii” / Symbol for "Ifglge forbundslovgivningen ma dette
udstyr kun salges af eller pa bestilling af en autoriseret sundhedsperson" / Symbol fér "Federal lag begransar denna
enhet till forsaljning av eller pa order av en licensierad ldkare" / Simbol ,Féderaalseadus piirab selle seadme muimist
litsentseeritud tervishoiutd6taja poolt v&i tema korraldusel” / "Laki rajoittaa tdman laitteen myynnin valtuutetun
terveydenhuollon ammattihenkilon toimesta tai tilauksesta" -symboli / Cumson 3a ,,defepanHuaT 3aKOH orpaHW4YaBa
TOBa YCTPOMCTBO 3a NpoAaKba OT MAK MO NOPbUKa Ha MLEeH3MpaH Aekap” / ZUUBoAO yla tnv £vEel€n "O oLoCTIOVELOKOG
VOUOG TePLOpIeL TNV TIWANON QTG TNG CUCKEURG OO 1 KATOmLY apayyehiog e€ouctodotnuévou enayyeApatio vyeiac"
/ Simbol ,Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na ili prema nalogu licenciranog lije¢nika“ / Simbols “Saskana
ar Federalo likumu So ierici drikst pardot tikai licencéts veselibas apriipes specialists vai péc $ada specialista pasatijuma”
/ ,Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavimg tik licencijuotam sveikatos prieZitros specialistui arba jo
nurodymu” simbolis / Symbol for «Fgderal lovgivning begrenser denne enheten til salg av eller etter ordre fra lisensiert
helsepersonell» / "Federal yasa, bu cihazin satisini lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya onun emriyle yapilacak sekilde
kisitlar" simgesi / Symbol pre ,Federdlny zakon obmedzuje predaj tejto pomécky na licencovaného zdravotnickeho
pracovnika alebo na jeho objedndvku” / Simbol za "Zvezna zakonodaja omejuje prodajo te naprave s strani ali po naro€ilu
pooblaséenega zdravstvenega delavca" / Symbol pro ,Federdini zakon omezuje prodej tohoto prostiedku na
licencovaného kvalifikovaného zdravotnika nebo na jeho objednavku” / Az , A szdvetségi torvény ezt az eszkdzt csak
engedéllyel rendelkez§ egészségligyi szakember dltal vagy annak rendelésére torténd értékesitésre korlatozza“
szimbo6lum

MD

Symbol fuir "Medizinprodukt" / Symbol for "medical device" / Simbolo de "producto sanitario" / Symbole pour "appareil
médical" / Simbolo per "Dispositivo medico" / Simbolo para «dispositivo médico» / Symbool voor "medische apparaten"
/ Symbol ,przyrzad medyczny” / Simbol pentru ,dispozitiv medical” / Symbol for "Medicinsk udstyr" / Symbol for
"medicinsk utrustning" / Sumbol ,Meditsiiniseade” / “Ladkinnallinen laite” -symboli / CumBon 3a ,MeguMUMHCKO
ycTpoictso” / ZUpBolo yia "atpki cuokeur" / Simbol ,,Medicinski uredaj” / Simbols “Mediciniska ierice” / ,,Medicininio
jrenginio” simbolis / Symbol for «Medisinsk utstyr» / “Tibbi cihaz” sembolii / Symbol pre ,,zdravotnicka pomécka“ / Simbol
za "medicinski pripomocek" / Symbol pro ,zdravotnicky prostfedek” / Az ,orvosi eszkéz” szimbdlum

UDI

Symbol fur "Eindeutige Produktkennzeichnung" / Symbol for "Unique device identifier" / Simbolo para "ldentificador
Unico del dispositivo" / Symbole pour "Identifiant unique du dispositif" / Simbolo per "Identificatore univoco del
dispositivo" / Simbolo para «ldentificador de dispositivo Unico» / Symbool voor "Unieke apparaatidentificatie" / Symbol
»Unikalny identyfikator urzadzenia” / Simbol pentru ,ldentificatorul unic al dispozitivului” / Symbol for "Unik
enhedsidentifikation" / Symbol fér "Unik enhetskod" / Siimbol ,Unikaalne seadme identifikaator” / “Yksil6llinen
laitetunniste”-symboli / CumBon 3a ,YHukaneH ugeHtTudukatop Ha ycTporctBoto” / ZUpPoAo ywa "Movadiko
avayvwpLlotike cuokeung”" / Simbol ,Jedinstveni identifikator uredaja“ / Simbols “Unikals ierices identifikators” /
,Unikalus prietaiso identifikatorius” simbolis / Symbol for «Unik enhetsidentifikator» / "Benzersiz cihaz tanimlayicis"
sembolui / Symbol pre ,Jedinecny identifikator zariadenia” / Simbol za "Edinstveni identifikator naprave" / Symbol pro
LJedinecny identifikator zafizeni” / A ,Egyedi eszkbzazonosité” szimbdluma

"Symbol fur “Vertriebspartner” / Symbol for “Distributor” / Simbolo de ""Distribuidor"" / Symbole pour ""Distributeur
/ Simbolo di ""Distributore"" / Simbolo para «Distribuidor» / Symbool voor ""Distributeur"" / Symbol dla """ Dystrybutora
/ Simbolul pentru ""Distribuitor"" / Symbol for ""distributgr"" / Symbol for ""distributér™" / Simbol ""Levitaja"" / Symboli
"")akelija"" / Cumson 3a ""Ouctpmnbytop"" / TUuBoAo yia tov ""Stavopga™" / Simbol za ""Distributer"" / ""Izplatitdja
simbols / ""Platintojo"" simbolis / Symbol for ""distributgr"" / ""Distributér"" icin sembol / Symbol pre ""Distribator"" /
Simbol za ""Distributer"" / Symbol pro ""Distributor"" szimbdluma"

/ A ""forgalmazé
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