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[:[ﬂ 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 sorgfdltig 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 |.
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Die Produkte dirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRBen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal,
benutzt werden. Die Produkte sind auf die voriibergehende Anwendung beschrankt und nicht
spezifisch zur Anwendung am zentralen Kreislauf- oder Nervensystem vorhergesehen.
Verantwortlich fiir die Auswahl der Produkte fiir bestimmte Anwendungen bzw. den operativen
Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende Erfahrung fiir die
Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.

Medizinische Produkte wurden nur fiir den Gebrauch am Menschen konstruiert und diirfen zu
keinem anderen Zweck verwendet werden. UnsachgemaBe Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kdnnen zu vorzeitigem Verschlei® der Produkte fiihren.

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 Funktionstiichtigkeit 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 Gewdbhrleistung 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.

Fur die Wiederaufbereitung von Produkten bei denen eine TSE/CJK-Kontamination zu befiirchten
ist sind die Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO), sowie die nationalen
Anforderungen an die Krankenhaushygiene zu befolgen. Die sicherste und eindeutigste Methode
um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Restinfektiositat von kontaminierten Produkten und
anderen Materialien besteht, ist deren Entsorgung und Vernichtung durch Verbrennung.

Fur die Wiederaufbereitung von Produkten bei denen eine Zytostatika-Kontamination zu
befiirchten ist sind die Leitlinien und nationale Anforderungen an die Krankenhaushygiene zu
befolgen. Die sicherste und eindeutigste Methode um sicherzustellen, dass kein Risiko einer
Restinfektiositat von kontaminierten Produkten und anderen Materialien besteht, ist deren
Entsorgung entsprechend den Umgang mit Zytostatischen Abfallen im Krankenhaus.

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.
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Die fiir die Aufbereitung eingesetzten Gerdte missen durch den Anwender validiert werden.
Folgende Gerate und Reiniger wurden im Rahmen der Validierung genutzt.

Reinigungsmittel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmittel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
. Interlock cleaning brush — double sided
Bursten
REF 09098 green
ZI\—\ Ultraschallbad Elma Elmasonic S 300H
. Wasserdruckpistole Karl Storz 27660P
Validierung
Dampfautoklav Lautenschlager ZentraCert

Reinigungs- und Desinfektionsgerat Miele PG 8535

Papier/Folie Verpackungen gemaR ISO 11607-1 und

Sterilverpackung DIN EN 868-2 *

Es durfen gleichwertige Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Gerate anderer Hersteller
verwendet werden.

*Hiervon abweichende Verpackungssystem sind vom Anwender zu validieren.

Die Produkte dirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung in den
medizinischen Fachgebieten, durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal,
benutzt werden. Verantwortlich fiir die Auswahl der Produkte fiir bestimmte Anwendungen bzw.

30 Haftung und Gewadhrleistung  den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende
Erfahrung fur die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.
Ebenfalls Ubernimmt der Hersteller keine Verantwortung fir Schaden, die aus Reparatur oder
Wartung durch nicht autorisierte Stellen entstehen.

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

sterilitit: Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie
50 Lieferzusta'nd jeder wei.teren Anwendg.ng durch den Anwender gemdR der nachfolgenden Anweisung
aufzubereiten und zu sterilisieren.

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Produkte. Die
Produktlebensdauer wird durch den Verschlei® aufgrund des bestimmungsgemaRen Gebrauchs
und Beschadigungen am Produkt begrenzt.

Die Wiederaufbereitung wurde 50 Mal mit reprdsentativen Produkten durchgefiihrt, um zu

bestatigen, dass die Produkte wiederaufbereitet werden kénnen und dass sich keine Chemikalien

oder andere Verunreinigungen angesammelt haben, die die Biokompatibilitat der Produkte
Begrenzung der Aufbereitung, beeintrachtigen wiirden.

6+0 Entsorgung

Das Produkt darf, unter anderem, unter folgenden Bedingungen nicht mehr verwendet werden:

Korrosion, Beschadigung, Briiche, Risse, Verformung, Porositdt, Funktionseinschrankungen,
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!

Die Aufbereitung der Produkte erfolgt mittels validiertem Verfahren unter Beriicksichtigung der
jeweils geltenden nationalen Anforderungen. Sofern national keine strengeren Anforderungen

0 Aufbereitung gelten, sind die folgenden Aufbereitungsparameter einzuhalten und entsprechend zu validieren.

Siehe nachfolgende Punkte

Das Spulen der Instrumente in einzelnen Schritten sollte mit demineralisiertem/deionisiertem

. Wasser (VE-Wasser) erfolgen.
75 Wasserqualitat L i o . . X X
Fir die mikrobielle Qualitat des zu verwendenden Wassers gilt, dass dieses frei von fakultativ

patogenen Mikroorganismen ist und die Landerspezifische Anforderungen erfillt.

Zu verwendendes Leitungswasser muss der Trinkwasserqualitat entsprechen. Falls es sich nicht

80 | Warnhi i L L
A arnhinweise um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt werden.
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Grobe Verschmutzungen, Riickstande von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und Gleitmittel
sowie dtzende Arzneimittel sollen, wenn moglich, vor dem Ablegen des Produktes entfernt
werden. Eine Verunreinigung muss nach der Anwendung sofort abgespllt oder abgewischt
werden. Das Produkt soll vor der Trockenentsorgung nicht mit physiologischer Kochsalzldsung

90 zﬁ Gebrauchsort gereinigt oder gelagert werden. Wo immer moglich, ist die Trockenentsorgung zu bevorzugen,
da bei der Nassentsorgung das ldngere Liegen der Medizinprodukte in Losungen zu
Materialschaden (z.B. Korrosion) fiihren kann.

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. Gber Nacht oder tiber das Wochenende, sind zu
vermeiden (< 1 Stunden Trocknungszeit nach der Verschmutzung).

Das Produkt wird nach seiner Verwendung ohne Desinfektionsmittel oder andere zusatzliche
Flussigkeiten abgelegt und in die AEMP transportiert. Das Produkt muss nach der Anwendung
sofort trocken entsorgt werden. Dies bedeutet, dass das Produkt ohne Einlegen in

100 | Transport ; . . .. L . )

'&\ P Desinfektionsmittellosung oder andere Flussigkeiten, im geschlossenen Container vom
Anwendungsort zur Aufbereitung zu transportieren ist, sodass kein Antrocknen am Produkt
erfolgt.

Falls es sich nicht um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt
werden.
e Die Produkte mussen fur 10 Minuten in  Leitungswasser (entsprechend
Trinkwasserverordnung) unter Vermeidung von Blasenbildung an der Oberflache der
Produkte eingeweicht werden.
o Das Produkt so lange unter kaltem Leitungswasser mit Trinkwasserqualitat (< 40° C) spulen
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
e Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen Biirste zu entfernen.
e Falls vorhanden, sind Ventile zu 6ffnen.
e Falls vorhanden, sind Dichtungen zu entfernen.
o Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.
o Mittels einer Wasserdruckpistole miissen:
o Spalten
o Locher
110 Vorbehandlung o Kanten
intensiv > 60 Sek. mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) gesplilt werden.
Bei Produkten mit Lumen:
e Lumen zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mit Leitungswasser (Trinkwasserqualitat,
< 40° C) befullen. Die Einweichzeit betragt 10 Minuten.
e Die Lumen sind mit einer Blrste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer
ist als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Biirste mind. dreimal durch die
Lumen biirsten.
e Falls eine Reinigung mit einer Burste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht durchfiihrbar
ist, missen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspiilt werden. Dabei ist
Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) zu verwenden.
Bei Produkten mit Bohrfutter:
e Die Produkte am Ende der Vorreinigung fir 5 Minunten in ein Ultraschallbad mit einem
mildalkalischen Reiniger einlegen.
AnschlieBend fiir > 60 Sek. unter flieBend Wasser abspilen.
Hinweis: Vor der Ultraschallreinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.
a)
IV::I:u e Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger
L und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des
20 Reinig Reinigungsmittelherstellers entsprechen.
s un‘g/D e Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fiir eine Ultraschallreinigung geeignet ist. Den
es‘lnfe Ultraschallreinigung Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.
ktlonI{ e Produkte sind dabei so zu platzieren, dass alle Oberflachen bedeckt sind.
ULCES e Die Produkte diirfen sich dabei nicht beriihren.
nung

e Produkte unter kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) mind. dreimal griindlich (mind.
1 min.) abspulen.
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Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.
Das Produkt ist im gedffneten Zustand den weiteren Aufbereitungsschritten zuzufiihren.

Bei Produkten mit Lumen:

e Die Lumen sind mit einer Biirste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer
ist als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Birste mind. dreimal durch die
Lumen birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht
durchfiihrbar ist, miissen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspult
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualitdt, < 40° C) zu verwenden.

Verwenden Sie einen mildalkalischen Reiniger und stellen Sie die Reinigungsldsung nach

130 Manuelle Reinigung Herstellerangaben her.

e Tauchen Sie das Produkt vollstandig in die Reinigungslésung ein.
e Fihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Fliissigkeitsspiegels aus, um ein
Verspritzen von kontaminierter Fliissigkeit zu vermeiden.
Die gesamte Einwirkzeit in der Reinigungslésung muss den Herstellerangaben des verwendeten
Reinigungsmittels entsprechen.
e Die Produkte mit einer weichen Birste fur mind. 1 Minute vollstandig in der Losung birsten.
e Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungslosung und spiilen Sie es mind. 1 Minute mit
Wasser, um die Reinigungslosung vollstandig zu entfernen.
e Mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) (> 30 Sek.) miissen:
o Spalten
o Locher
o Kanten

mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C ) gespult werden.

Die speziellen Anweisungen des Herstellers der Desinfektionsmittel zu Konzentration,

Temperatur und Kontaktzeit sind zu beachten. Es dirfen nur Desinfektionsmittel verwendet

werden, welche fir die Desinfektion von Medizinprodukten geeignet sind.

e Die Lumen miissen mit Desinfektionsmittel aus einer Einwegspritze mindestens dreimal vor
und nach der Einwirkzeit durchgespilt werden.

e Die Produkte missen vollstandig in Desinfektionsmittel eingetaucht werden, sodass alle
Oberflachen bedeckt sind. Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittelherstellers ist dabei

140 Manuelle Desinfektion einzuhalten.

e Die Produkte diirfen sich nicht beriihren.

e Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.

e Spilung der Produkte in VE-Wasser > 15 Sek.

e Bewegliche Teile am Produkt sind bei der Spiilung mit VE-Wasser mindestens zehnmal hin
und her zu bewegen.

e Die Lumen sind zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mind. dreimal mit VE-Wasser
zu durchspiilen.

Manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Einwegtuch bis alle Oberflachen trocken sind.
150 Manuelle Trocknung . i . L
Lumen miissen mittels steriler und 6lfreier Druckluft ausgeblasen werden.

160 Hinweis Vor der maschinellen Reinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.
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Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.

e Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fir eine Ultraschallreinigung geeignet ist.

e Den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.

e Produkte dabei so platzieren, dass alle Oberflachen bedeckt sind.

e Die Produkte diirfen sich nicht beriihren.

e Produkte unter kaltem Wasser (< 40° C, Trinkwasserqualitdat) mind. dreimal griindlich (mind.
1 Minute) abspulen.

Verfahren nach der Ultraschallbehandlung:

.. Jeweils erneut mittels einer Wasserdruckpistole (> 30 Sek.) mit kaltem Leitungswasser (< 40° C):
Ultraschallreinigung

o Spalten
o Locher
o Kanten

spulen.

e Die Lumen sind mit einer Birste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer
ist als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Biirste mind. dreimal durch die
Lumen birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Burste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht
durchfiihrbar ist, missen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspilt
werden. Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualitat < 40° C) zu verwenden.

Bewegliche Teile missen bei der Verwendung der Wasserdruckpistole mindestens zehnmal hin

und her bewegt werden.

Das Produkt ist im gedffneten Zustand, wenn nétig mit einer Vorrichtung, den weiteren
Aufbereitungsschritten zuzufiihren.

Falls vorhanden, muss die Grifffeder ausgehangt werden.

b) Spulschatten sind zu vermeiden. Das Produkt muss in geeigneten Siebkorben oder Spiilschalen

IYIasch (GroBe passend zum Produkt auswahlen) aufbereitet werden. Das Produkt soll mit einem
170 :;e'll‘e Vorbereitung fiir die  Mindestabstand zu anderen Produkten im Reinigungskorb platziert werden. Eine Uberlappung

inig Dekontamination zueinander ist zu vermeiden, um eine Beschadigung der Produkte durch den Reinigungsprozess
ung/ ausschlieRen zu kénnen. Die Menge und Art der Zuladung in die fur die Reinigung gewahlten
Desinf Produkttrays ist so auszufiihren, dass keine Beeintrdchtigung des Reinigungsergebnisses zu
ektion erwarten ist.

/ Bei Produkten mit Lumen:
Trock Das Produkt ist so anzuordnen, dass das Wasser in die Lumen und aus den Lumen flieBen kann.
nung

(Waschmaschine, RDG gemaR EN ISO 15883):

Falls ein Spulanschluss vorhanden ist, muss das Produkt an die vorgesehene Vorrichtung
angeschlossen werden.

Bei Produkten mit Bohrfutter:

e 1 Minute vorspulen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitdt) < 40° C
e Wasserablauf
e 3 Minuten vorspulen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitdt) < 40° C
e Wasserablauf
e 5 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel
e Wasserablauf
e 3 Minuten neutralisieren mit VE-Wasser 55° C mit saurem Neutralisationsmittel
e 2 Minuten spiilen mit VE-Wasser
Automatischer

180 .. e Wasserablauf
Reinigungsprozess

Bei Produkten ohne Bohrfutter:

e 5 Minuten vorspulen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) < 40° C

e Wasserablauf

e 10 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel

e Wasserablauf

e 1 Minute spulen mit VE-Wasser

e Wasserablauf

e 1 Minute spulen mit VE-Wasser

e Wasserablauf

Die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungsautomaten und der Reinigungsmittel
sind zu beachten. Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fir einen RDG geeignet ist.
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Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten, unter

Automatische Beriicksichtigung der nationalen Anforderungen an den AO-Wert; z.B. AO- Wert 3000:
190 Desinfektion e 5 Minuten Desinfektion mit VE-Wasser 90° C
e Wasserablauf
Automatische Trocknung gemaR automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
i Automatische Desinfektionsgerates fur mindestens 15 Minuten (bei 90° C im Spulraum).
Trocknung Ggf. nachfolgende manuelle Trocknung mit einem flusenfreiem Tuch, falls Nasse auf dem Produkt
festgestellt werden kann.
Die Produkte miissen 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.
e Beim Auftreten von Fehlern oder Beschadigungen ist das Produkt sofort auszusortieren.
210 Prifungen Besonders aufmerksam miissen folgende Bestandteile gepriift werden:
o Rasten
o Schneiden
o Spitzen
o Gelenke

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

Lassen Sie das Produkt auf Rautemperatur abktihlen. Falls das Produkt zerlegt wurde muss es vor
der Pflege wieder zusammengesetzt werden.

Pflege bedeutet das Aufbringen von Instrumentendl. Produkte mit Gelenk oder Schluss oder mit
metallischen Gleitflichen. missen mit dampfsterilisierbaren Pflegemitteln auf Paraffin- /WeiRol
Basis behandelt werden. Das Ol muss fiir die Anwendung mit Medizinprodukten geeignet und
physiologisch unbedenklich sein.

220 Pflege der Produkte Die Pflegemittel verhindern die Reibung von Metall auf Metall und halten die Produkte géngig.
Laserbeschriftete Produkte koénnen bei der Behandlung mit phosphorsdure- und
flusssaurehaltigen Grundreinigern verblassen. Dadurch kann die Codierungsfunktion
beeintrachtigt werden oder verloren gehen. Grundsatzlich mussen chirurgische Produkte einer
permanenten Pflege vor der Funktionsprifung unterzogen werden. Pflegemittel missen so
wirken, dass auch bei ihrem standigen Einsatz ein Verkleben der Gelenkteile durch eine sich
addierende Wirkung ausgeschlossen ist.

Falls noch nicht erfolgt, muss das zerlegte Produkt wieder zusammengefligt werden.

Das Produkt wird in eine fiir das jeweilige Produkt passende, normgerechte Verpackung oder in
Sterilisationstrays zur Sterilisation nach DIN EN ISO 11607 bzw. DIN EN 868 gegeben und
verschlossen.

Die Verpackungen miissen folgenden Anforderungen entsprechen:

230 Verpackung e Fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138° C (280° F)
ausreichende Dampfdurchlassigkeit).
e Ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen.
e RegelmalRige Wartung entsprechend der Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer).
o Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf
nicht Gberschritten werden.

Sterilisation der Produkte anhand des fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN ISO
17665-1) unter Berlcksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen. Die Sterilisation des
Produktes hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen.

Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren mit drei Vor-Vakuum-Zyklen
und einer Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20 Minuten durchzufiihren. Dabei sind folgende
Parameter zu berticksichtigen:

240 Sterilisation Temperatur Zeit
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) > 4 Min.

Die Gebrauchsanweisung des Autoklaven-Herstellers und die empfohlenen Richtlinien fir die
maximale Beladung mit Sterilisationsgut sind zu beachten. Der Autoklav muss vorschriftsgeman
installiert, gewartet, validiert und kalibriert sein.
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Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewlinschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind in der Regel Validierungen und
Routineliberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung erforderlich.

250 & Zusatzinformationen

Servic Fiihren Sie eigenstidndig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfir ist
e, le ausschlieBlich autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie
Repar  Service und Reparatur Beanstandungen, Reklamationen oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich
atur mit uns in Verbindung zu setzen.
260
und
Ricktr & Defekte oder nicht-konforme Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur/ zum Service den
a“:tpo Riicktransport gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
e Vor mechanischer Beschadigung schiitzen
e Trocken und staubfrei lagern
270 L dT = e Insicheren Behaltern/Verpackungen lagern und transportieren
agerung und franspo e Mit groRer Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen
Flur die Sterilisation, den nachfolgenden Transport und die Lagerung sind entsprechende
zugelassene Sterilisierverpackungen (z.B. gem. DIN EN 868, I1SO 11607) einzusetzen.
Vor jedem Einsatz des Produktes ist es auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und
Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder
anderweitig beschadigte Produkte missen aussortiert werden.
Besonders aufmerksam mussen folgende Bestandteile gepriift werden:
o Schneiden
o Spitzen
o Gelenke
280 Priifanweisung o Grifffeder
Die fiur die Produktherstellung verwendeten Edelstahle (nicht rostend, ,stainless”) bilden
aufgrund ihrer Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stahle sind gegen
den Angriff von Chloridionen und aggressiven Medien und Flussigkeiten nur bedingt
widerstandsfahig! Zusatzlich zu den Anstrengungen, die vom Hersteller bei der Auswahl der
richtigen Materialien und bei deren sorgféltiger Verarbeitung unternommen werden, missen
beim Anwender Produkte einer fachgerechten und kontinuierlichen Pflege und der richtigen
Aufbereitung zugefihrt werden.
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende
Bestandteile nicht enthalten sind:
e Organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zuladssiger pH-Wert 5,5)
o Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zuldssiger pH-Wert 8,5, zwingend
erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen)
290 Materialbestandigkeit 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
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[:[ﬂ Read these reprocessing instructions carefully before each use and keep them easily accessible for the user or the relevant

technical personnel.

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

users or third parties.

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

Csecton [1ie—————omapion

Intended
10 use and
area of application

VAN

Attention!

VAN

Treatment of brand new
devices

A

Load

VAN

Preca  Functional impairment
utiona

ry

20 measu &

res Operating conditions
and

warni
ngs

VAN

TSE/CJD contamination

VAN

Anticancer Drug
Contamination

VAN

Storage
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The products may be used exclusively for their intended purpose in medical specialties by
appropriately trained and qualified personnel. The products are intended for temporary use only
and are not specifically designed for use on the central circulatory or nervous systems. The
treating physician or user is responsible for selecting the products for specific applications or
surgical use, ensuring appropriate training and information, and having sufficient experience in
handling the products.

Medical devices have been designed for human use only and must not be used for any other
purpose. Improper handling and care as well as improper use can lead to premature wear of 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.

For the reprocessing of devices where TSE/CJD contamination is to be feared, the guidelines of
the World Health Organisation (WHO), as well as the national requirements for hospital hygiene,
must be followed. The safest and clearest way to ensure that there is no risk of residual infectivity
from contaminated products and other materials is to dispose of them by incineration

When reprocessing products where there is a risk of cytostatic contamination, the guidelines and
national requirements for hospital hygiene must be followed. The safest and most reliable
method to ensure that there is no risk of residual infectivity from contaminated products and
other materials is to dispose of them in accordance with hospital procedures for handling
cytostatic waste.

There are no specific requirements for storing the devices before sterilization. Nevertheless, we
recommend storing the medical devices in a clean and dry environment .
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The devices used for reprocessing must be validated by the user.
The following devices and cleaners were used as part of the validation.

Cleaning agent Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Disinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Brushes
REF 09098 green
Ultrasonicbath Elma Elmasonic S 300H
& Wter Jet Pistol Karl Storz 27660P
Validation
Steam autoclave Lautenschlager ZentraCert
Cleaning and disinfection device Miele PG 8535
Paper/film packaging in accordance with I1SO 11607-
Sterile packaging 1 and DIN EN 868-2 *

Equivalent cleaning agents and disinfectants as well as devices from other manufacturers may
be used.

*Packaging systems deviating from this must be validated by the user.

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
30 Liability and warranty 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

40 Obligation to report . L .
g P competent authority of the member state where the user and/or patient is established.

' Sterility: Delivery The medical devices are delivered in a non-sterile state and must be processed and sterilized by

50 " . . L . )
condition the user in accordance with the following instructions before the first and each subsequent use.

Frequent reprocessing has little effect on the devices. Product life is limited by wear due to
intended use and damage to the device.

The reprocessing was performed 50 times with representative products to confirm that the
products can be reprocessed and that no chemicals or other contaminants have accumulated

. X that would affect the biocompatibility of the products.
Limitation of reprocessing,

C0 disposal

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!

Products are processed using a validated procedure in accordance with applicable national
requirements. Unless stricter national requirements apply, the following processing parameters

e Szl must be adhered to and validated accordingly.

See the points below

The instruments should be rinsed in separate steps using demineralized/deionized water (DI

water).
75 Water quality k ) . X . . .
With regard to the microbial quality of the water to be used, it must be free of facultative

pathogenic microorganisms and meet country-specific requirements.

Tap water to be used must be of drinking water quality. If the device is not a one-piece device,

i . .
80 A Warning notices the device must be disassembled as far as possible.
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Coarse soiling, residues of e.g. hemostatic agents, skin disinfectants and lubricants as well as
corrosive drugs should, if possible, be removed before discarding the device. Any contamination
must be rinsed or wiped off immediately after use. The device should not be cleaned with
physiological saline solution or stored before dry disposal. Wherever possible, dry disposal should

& Place of use be preferred, as prolonged exposure of medical devices to solutions during wet disposal can lead
to material damage (e.g. corrosion).

90

Long waiting times before reprocessing, e.g. overnight or over the weekend, should be avoided
(< 1 hours drying time after contamination).

The device is discarded after use without disinfectant or other additional liquids and transported
to the reprocessing unit for medical devices. The device must be disposed of dry immediately

100 Zh Transport after use. This means that the device must be transported in a closed container from the place
of use to reprocessing without being placed in disinfectant solution or other liquids, so that no
drying occurs on the device.

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

e The device must be soaked in tap water (according to drinking water regulations) for 10
minutes while avoiding bubble formation on the surface of the device.

e Rinse the device under cold tap water of drinking water quality (< 40° C) until all visible dirt
has been removed.

e Stubborn dirt must be removed with a soft brush.

e |f present, open the valves.

e |f present, remote the seals.

e Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times.

e By means of a water pressure gun,

o cracks
o holes
o edges
110 Pre-treatment must be rinsed intensively > 60 sec. with cold water (drinking water quality, < 40° C).

For devices with lumen:

e Additionally, fill the lumen with tap water (drinking water quality, < 40° C) using a disposable
syringe (50 ml). The soaking time is 10 minutes.

e Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the
brush.

e |f cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens must
be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tap water (drinking water
quality, < 40° C).

For products with drill chucks:

e At the end of pre-cleaning, immerse the products for 5 minutes in an ultrasonic bath with a
mildly alkaline cleaner.

e Then rinse under running water for more than 60 seconds.

Note: Before ultrasonic cleaning, a pretreatment (see section 110) must be performed.

a)

Manu e Immerse the devices in an ultrasonic bath (< 40° C) with a mildly alkaline detergent and a
al frequency of approx. 35 kHz. Sonication time must correspond to the detergent

Cleani manufacturer's specifications.

tey ng/Dis e A detergent suitable for ultrasonic cleaning must be used. The instructions of the
infecti Ultrasonic cleaning manufacturer of the detergent must be followed.
on/Dr e Devices must be placed in such a way, that all surfaces are covered.
ying e The devices must not touch each other.

e Rinse the devices thoroughly (at least 1 min.) three times under cold water (drinking water
quality, < 40° C).
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e Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times.
The product is to be forwarded to the further processing steps in the opened state.

For devices with lumen:

e Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the
brush.

e |f cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens must
be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tap water (drinking water
quality, < 40° C).

Use a mildly alkaline detergent and prepare the cleaning solution according to the
manufacturer's instructions.

130 Manual cleaning
e Immerse the devices completely in the cleaning solution.
e Carry out all further cleaning steps below the liquid level to avoid splashing of contaminated
liquid.
The total exposure time in the cleaning solution must be in accordance with the manufacturer's
instructions for the cleaning agent used.
e Brush the devices completely in the solution with a soft brush for at least 1 minute.
e Remove the devices from the cleaning solution and rinse it with water for at least 1 minute
to completely remove the cleaning solution.
e Using a water pressure gun (or similar) (>30 sec.) to rinse:
o cracks
o holes
o edges
using cold tap water (< 40° C, drinking water quality).
The specific instructions of the manufacturer of the disinfectants regarding concentration,
temperature and contact time must be observed. Only disinfectants suitable for disinfection of
medical devices may be used..
e The lumens must be rinsed with disinfectant of a disposable syringe at least three times
before and after the exposure time.
e The devices must be completely immersed in disinfectants so that all surfaces are covered.
140 Manual disinfection The expf)sure time must be followed, as indicated by the manufacturer of the disinfectant.
The devices must not touch each other.
e Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times.
e Rinsing the devices in deionised water > 15 sec.
e Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times while rinsing
with deionised water.
e The lumens must additionally be flushed with deionised water using a disposable syringe (50
ml) at least three times.
. Dry manually with a lint-free disposable cloth until all surfaces are dry.
150 Manual drying . i . . k
The lumens must be ventilated using sterile and oil-free compressed air.
160 Note: Pre-treatment (see section 110) must be carried out before mechanical cleaning.
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Immerse the devices in an ultrasonic bath (< 40° C) with a mildly alkaline detergent and a
frequency of approx. 35 kHz. Sonication time must correspond to the detergent
manufacturer's specifications.

e A detergent suitable for ultrasonic cleaning must be used. The instructions of the
manufacturer of the detergent must be followed.

e Devices must be placed in such a way, that all surfaces are covered.

e The devices must not touch each other.

e Rinse the devices thoroughly (at least 1 min.) three times under cold water (drinking water
quality, < 40° C).

Procedure after ultrasound treatment:

Ultrasonic cleaning Rinse again using a water pressure gun (> 30 sec.) with cold tap water (< 40° C):

o Cracks
o Holes
o Edges

e Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the
brush.

e |f cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens must
be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tap water (drinking water
quality, < 40° C).

Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times while applying the

water pressure gun.

The product is to be forwarded to the further processing steps in the opened state, if necessary
with the help of an apparatus.
If present, the handle spring must be unhooked.

Rinse shadows must be avoided. The devices must be prepared in suitable strainer baskets or

. rinsing trays (select size to suit the devices). The devices should be placed with a minimum
Preparation for

170 P distance to other devices in the cleaning basket. Overlapping must be avoided in order to exclude
decontamination ) . . . .
damage to the devices during the cleaning process. The quantity and type of load in the product
b) trays selected for cleaning must be carried out in such a way that no impairment of the cleaning
M?Ch result is to be expected.
anical . .
. For devices with lumen:
Cleani
ng/Dis The device shall be positioned so that the water can flow into and out of the lumens.
infecti (washing machine, WD according to EN ISO 15883):
o;i{\zr If a rinsing connection is available, the device must be connected to the designated fitting.
For products with drill chucks:
* Pre-rinse for 1 minute with cold tap water (drinking water quality) < 40° C
e Drain water
* Pre-rinse for 3 minutes with cold tap water (drinking water quality) < 40° C
¢ Drain water
e Clean for 5 minutes with demineralized water at 55° C and a mildly alkaline cleaner
¢ Drain water
* Neutralize for 3 minutes with demineralized water at 55° C and an acidic neutralizing agent
180 Automatic cleaning ¢ Rinse for 2 minutes with demineralized water
process * Drain water
For products without drill chucks:
e Pre-rinse for 5 minutes with cold tap water (drinking water quality) < 40° C
e Water drainage
e 10 minutes cleaning with deionised water of 55° C with mild alkaline detergent
e Water drainage
e 1 minute rinse with deionised water
e Water drainage
e 1 minute rinse with deionised water
e Water drainage
The special instructions of the manufacturer of the cleaning machine and the cleaning agents
must be observed. Use a cleaning agent that is suitable for a washer-disinfector.
Automatic thermal disinfection in washer-disinfectors, taking into account the national
. X requirements for the A0 value; e.g. AO- value 3000:
190 Automated disinfection

5 minutes disinfection with deionised water 90° C
e Water drainage
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Automatic drying according to the automatic drying process of the washer-disinfector for at least
15 minutes (at 90° C in the rinsing room).

200 Automated drying . . . .
If necessary, subsequent manual drying with a lint-free cloth if wetness can be detected on the
device.
The devices must be macroscopically clean after each cleaning, i.e. free of visible dirt.
e A stained device (corrosion, discoloration) must be sorted out immediately and subjected to
special treatment.
e A contaminated device must be reprocessed.
e In the event of errors or damage, the device must be sorted out immediately.
) The following components must be checked with particular attention:
210 Inspections
o Notches
o Blades
o Points
o Joints

o Handle spring
e |f the UDI carrier is illegible, the products must be disposed of.

Allow the device to cool to room temperature. If the device has been disassembled, it must be
reassembled before maintenance.
Maintenance means applying instrument oil. Products with a joint or end or with metallic sliding
surfaces must be treated with steam-sterilizable care products based on parafin /white oil. The
oil must be suitable for the use with biomedical products and be physiologically safe. The care
220 Care of the devices products prevent metal-on-metal friction and keep the products in good condition. Laser-marked
products may fade when treated with basic cleaners containing phosphoric and hydrofluoric
acids. As a result, the coding function may be impaired or lost. In general, surgical products must
be subjected to permanent care before functional testing. Care products must act in such a way
that even with their permanent use, sticking of the joint parts due to an additive effect is
excluded.

If not yet done, the disassembled device must be reassembled.

The device is placed in a suitable, standard-compliant packaging for the respective device or in
sterilization trays for sterilization in accordance with DIN EN I1SO 11607 or DIN EN 868 and
sealed.

The packaging must meet the following requirements:

230 Packaging e Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least 138° C (280° F)
sufficient vapour permeability).
o Sufficient protection of devices or sterilization packaging against mechanical damage.
e Regular maintenance according to the manufacturer's specifications (sterilization
containers).
e A maximum weight of 10 kg per package/contents of the sterilization container must not be
exceeded.

Sterilisation of the devices using the fractionated pre-vacuum method (according to DIN EN ISO
17665-1) taking into account the respective national requirements. The devices must be sterilised
in suitable sterilisation packaging.

Sterilisation must be carried out using a fractionated pre-vacuum process with three pre-vacuum
cycles and drying in a vacuum for at least 20 minutes. The following parameters must be taken
into account:

240 Sterilisation Temperature Time
Europe 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

The autoclave manufacturer's instructions for use and the recommended guidelines for the
maximum load of sterilisation material must be observed. The autoclave must be installed,
maintained, validated and calibrated according to regulations.

The reprocessor is responsible for ensuring that the reprocessing carried out with the equipment,
250 & Additional Information 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.

Servic AN Do not carry out any repairs or modifications to the devices yourself. This is the sole responsibility
260 & X TAA of the manufacturer's authorised personnel. Please contact us if you have any complaints, claims
rep:;lr Service and repair or information regarding our devices.
an
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return

transp AX Defective or non-conforming devices must have gone through the entire reprocessing process
ort Return transport 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

220 Slorazsla i il Ralk Handle, do not throw or drop with great care

Appropriate approved sterilization packaging (e.g. according to DIN EN 868, 1ISO 11607) must be
used for sterilization, subsequent transport and storage.

Before each use of the device, it must be checked for fractures, cracks, deformations, damage
and functionality. Worn, corroded, deformed, porous or otherwise damaged devices must be
sorted out.
The following components must be checked with particular attention:

o Blades

o Points

280 Inspection instruction o Joints

o Handle spring
The stainless steels used for manufacturing of the devices form specific passive layers as
protective layers due to their alloy. These steels show only limited resistance to the attack of
chloride ions and aggressive media and liquids! In addition to the efforts made by the
manufacturer in the selection of the right materials and in their careful processing, devices must
be subjected to professional and continuous care and the correct preparation at the user's end.

When selecting cleaning agents and disinfectants, make sure that they do not contain the
following ingredients:

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

e 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))

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

e Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxides)

e Halogens (chlorine, iodine, bromine)

e Aromatic/halogenated hydrocarbons

290 Material restistance
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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.

Esta instruccion de reprocesamiento es vdlida para todos los nimeros de articulo del Annex |I.
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Los productos solo pueden utilizarse para el fin previsto en los ambitos médicos por personal
debidamente formado y cualificado. Los productos estan limitados a un uso temporal y no estan
destinados especificamente a su aplicacion en el sistema circulatorio central ni en el sistema
nervioso. El médico responsable del tratamiento o el usuario es el responsable de la seleccion de
los productos para aplicaciones especificas o para su uso quirurgico, asi como de la formacién e
informacién adecuadas y de la experiencia suficiente para el manejo de los productos.

Productos biomédicos estdn disefiados exclusivamente para el uso humanoy no se deben utilizar
para ningun otro propdsito. Uso y mantenimiento inadecuado pueden provocar un desgaste
prematuro de los productos.

Productos nuevos de fabrica 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.

Para el reprocesamiento de productos en los que la contaminacién por EET/CJD es una
preocupacion, deben seguirse las directrices de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS/WHO)
y los requisitos nacionales de higiene hospitalaria. La forma mas segura y clara de garantizar que
no haya riesgo de infectividad residual de los productos y otros materiales contaminados es
eliminarlos mediante incineracion.

Para el reprocesamiento de productos en los que exista riesgo de contaminacidn por citostaticos,
deben respetarse las directrices y los requisitos nacionales en materia de higiene hospitalaria. El
método mas seguro y claro para garantizar que no exista riesgo de infectividad residual de los
productos contaminados y otros materiales es su eliminacidn de acuerdo con los procedimientos
de gestion de residuos citostaticos en el hospital.

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.
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Los dispositivos utilizados para el reprocesamiento deben ser validados por el usuario.
Los siguientes dispositivos y limpiadores se utilizaron como parte de la validacién.

Agentes de limpieza Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfectante Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
i Interlock cleaning brush — double sided
Cepillos
REF 09098 green
Bafio ultrasénico Elma Elmasonic S 300H
A
& Pistola de agua a presion Karl Storz 27660P
Validacién
Autoclave de vapor Lautenschlager ZentraCert
Di itivo de limpi .
|s;?05| |v.c3 e limpieza y Miele PG 8535
desinfeccion
- Embalaje de papel o pelicula conforme a las normas
Envasado estéril
1SO 11607-1 y DIN EN 868-2 *.
Pueden utilizarse agentes de limpieza y desinfectantes equivalentes, asi como dispositivos de
otros fabricantes.
*Los sistemas de envasado que se desvien de esto deben ser validados por el usuario.
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 informacion adecuada, asi
- . como la experiencia adquirida en el manejo de los productos, son las condiciones necesarias para
30 Responsabilidad y garantia ) P 9 - J , . . . . 2
la seleccién de los productos y su utilizacién, asi como para el manejo de los mismos. El fabricante
no se responsabiliza de los dafios causados por la reparacidn o el mantenimiento de entidades
no autorizados.
Todos los acontecimientos adversos graves del uso del producto deben ser reportados al
40 Obligacion de informar fabricante y a la autoridad responsable del estado en el que se encuentra el usuario y/o el
paciente.
- — Los productos médicos se entregan de forma no estéril y deben ser preparados y esterilizados
50 5 S LG or F:el usuario antes del rimegr uso y antes de cada Yjso si uientz sz un Iasyinstrucciones
de entrega P P ¥ g g

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.

La reutilizaciéon se realizé 50 veces con productos representativos para confirmar que los
productos pueden ser reutilizados y que no se han acumulado sustancias quimicas u otras

. . impurezas que puedan afectar la biocompatibilidad de los productos.
60 Limitacion del reprocesamiento,
eliminacion
El producto no se debe utilizar, entre otros, en los siguientes casos:

Corrosién, dafos, manchas, rozaduras, deformacién, porosidad, alteraciones del
funcionamiento, productos con denominacion 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 eliminacién de residuos.

El tratamiento de los productos se lleva a cabo mediante un procedimiento validado, teniendo
en cuenta los requisitos nacionales vigentes en cada caso. A menos que existan requisitos

70 Procesamiento nacionales mads estrictos, deben respetarse los siguientes pardmetros de tratamiento y validarse
en consecuencia.

Véanse los puntos siguientes

El lavado de los instrumentos en pasos sucesivos debe realizarse con agua desmineralizada o
desionizada (agua desionizada).

75 Calidad del agua k . . . X
En cuanto a la calidad microbiana del agua que se vaya a utilizar, esta debe estar libre de
microorganismos patégenos facultativos y cumplir los requisitos especificos de cada pais.
. La calidad del agua de la Illave que se utiliza debe ser la misma que la del agua potable. Si no se
80 /i\ Advertencias g 9 9 gua p

trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo mas posible.
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Contaminacidn grave, residuos de, por ejemplo, agentes hemostdticos, desinfectantes y
lubricantes para la piel, y medicamentos corrosivos deben ser eliminados antes de desechar el
producto. Cualquier contaminacion se debe aclarar o limpiar inmediatamente después de su uso.
El producto no se debe limpiar ni almacenar con solucidn salina fisiolégica antes de su eliminacién
90 zﬁ Lugar de uso en seco. Siempre que sea posible, debe preferirse la eliminacidn en seco, ya que la permanencia
prolongada de los productos sanitarios en soluciones puede provocar dafios materiales (por
ejemplo, corrosion).
Se deben evitar los tiempos de espera prolongados antes del reprocesamiento, por ejemplo,
durante la noche o el fin de semana (< 1 horas de secado después de la contaminacion).

Después de su uso, el producto se desecha sin desinfectante u otros liquidos adicionales y se
transporta a la unidad de reprocesamiento de dispositivos médicos. El producto debe eliminarse

en seco inmediatamente después de su uso. Esto significa que el producto debe ser transportado
100 & Transporte K . K

en un contenedor cerrado desde el lugar de uso hasta la unidad de reprocesamiento sin ser

colocado en una solucién desinfectante u otros liquidos, para que no se produzca un secado en

el producto.

Si no se trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo mas posible.

e Los productos deben ser remojados durante 10 minutos en agua de la llave (segutn la
normativa de agua potable) durante 10 minutos, evitando la formacién de burbujas en su
superficie.

e Aclarar el producto bajo agua fria de la llave de calidad potable (< 40° C) hasta que se haya
eliminado toda la suciedad visible.

e Elimine la suciedad persistente con un cepillo suave.

e Siestdn presentes, abrir las valvulas.

e Silas hay, retire las juntas.

e Las partes dindmicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrds al menos
diez veces.

e Usando una pistola de agua a presion se deben aclararar:

o grietas
o agujeros
110 Pretratamiento o bordes

intensamente > 60 seg. con agua fria (calidad de agua potable, < 40° C).

Para productos con lumen:

e Llena el lumen con una jeringa desechable (50 ml) con agua de la llave (calidad del agua,
< 40° C). El tiempo de remojo es de 10 minutos.

e Trate los [imenes con un cepillo cuyo didmetro y longitud sean ligeramente mayores que el
didmetro y la longitud de los limenes. Cepille los [limenes al menos tres veces con el cepillo.

e Silalimpieza con un cepillo no es posible debido a los pequefios diametros de los Iimenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave
(calidad del agua potable, < 40° C)

Para productos con portabrocas:

¢ Al final de la limpieza previa, sumergir los productos durante 5 minutos en un bafio

ultrasénico con un limpiador ligeramente alcalino.

¢ Luego enjuagar bajo agua corriente durante mas de 60 segundos.

Nota: Antes de la la limpieza por ultrasonidos, se debe realizar un tratamiento previo (véase la seccion
: 110).
a)
Limpie e Colocacion del producto en un bafio de alta temperatura (< 40° C) con un detergente
za/De ligeramente alcalino y una frecuencia de aproximadamente 35 kHz. El tiempo de
e sinfec tratamiento debe corresponder con las specificaciones del fabricante del detergente.
cién/S . e Se debe utilizar un detergente que sea apto para una limpieza ultrasénica. Se deben cumplir
Limpieza por S .
ecado N las indicaciones del fabricante de detergentes.
ultrasonidos :
manu e Los productos se deben colocar de tal manera que todos los bordes queden cubiertos.
al e Los productos no se deben tocar entre si.

e Aclarar los productos bajo agua frio (calidad de agua potable, < 40° C) por lo menos tres
veces (por lo menos 1 minuto).
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e Las partes dindmicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrds al menos
diez veces.

El producto debe ser introducido a las etapas siguientes de procesamiento en el estado abierto.

Para productos con lumen:

e Trate los [limenes con un cepillo cuyo didametro y longitud sean ligeramente mayores que el
didmetro y la longitud de los [imenes. Cepille los limenes al menos tres veces con el cepillo.

e Silalimpieza con un cepillo no es posible debido a los pequerios diametros de los Iimenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave
(calidad del agua potable, < 40° C).

Utilice un limpiador ligeramente alcalino y prepare la solucién de limpieza segun las
instrucciones del fabricante.

=2l Limpieza manual e Sumerja el producto completamente en la solucién de limpieza.
e Realice todos los demas pasos de limpieza por debajo del nivel del liquido para evitar
salpicaduras de liquido contaminado.
El tiempo total de exposicion en la solucién de limpieza debe cumplir con las instrucciones del
fabricante del producto de limpieza utilizado.
e Cepille los productos completamente en la solucién con un cepillo suave durante al menos 1
minuto.
e Saque el producto de la solucién limpiadora y aclérelo con agua durante al menos 1 minuto
para eliminar completamente la solucién limpiadora
e Usando una pistola de agua a presion (o algo similar) se deben aclarar:
o grietas
o agujeros
o bordes
con agua fria de la llave (calidad de agua potable, < 40 ° C).
Deben respetarse las instrucciones especiales del fabricante del desinfectante sobre
concentracion, temperatura y tiempo de contacto. Sélo se deben utilizar desinfectantes
adecuados para la desinfeccion de productos biomédicos.
e Los lumenes deben ser aclarados con desinfectante de una jeringa desechable al menos tres
veces antes y después del tiempo de exposicidn.
e Los productos deben estar completamente sumergidos en el desinfectante para que todas
las superficies queden cubiertas. Se debe respetar el tiempo de exposicion, como indicado
. L. del fabricante del desinfectante.
140 Desinfeccion manual

Los productos no se deben tocar entre si.

e Las partes dinamicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras al menos
diez veces.

e Aclaracion de los productos en agua desionizada > 15 seg.

e Las partes dinamicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras al menos
diez veces durante la aclaracidn en agua desionizada.

e Ademds, los limenes deben ser aclarados con agua desionizada con una jeringa desechable
(50 ml) al menos tres veces.

Secar manualmente con un pafio desechable sin pelusas hasta que todas las superficies estén
150 Secado manual secas.
Los limenes deben ventilarse con aire comprimido estéril y sin aceite.

160 Nota: Se debe realizar un tratamiento previo antes de la limpieza mecdnica (véase el apartado 110).
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Colocacion del producto en un bafio de alta temperatura (< 40° C) con un detergente
ligeramente alcalino y una frecuencia de aproximadamente 35 kHz. El tiempo de
tratamiento debe corresponder con las specificaciones del fabricante del detergente.

e Se debe utilizar un detergente que sea apto para una limpieza ultrasénica. Se deben cumplir
las indicaciones del fabricante de detergentes.

e Los productos se deben colocar de tal manera que todos los bordes queden cubiertos.

e Los productos no se deben tocar entre si.

e Aclarar los productos bajo agua frio (calidad de agua potable, < 40° C) por lo menos tres
veces (por lo menos 1 minuto).

Limpieza por e Aclarar con agua fria de la Illave (<40°C) con una pistola de agua a presion (>30 seg.):
ultrasonidos o grietas

o agujeros

o bordes

e Trate los [limenes con un cepillo cuyo didametro y longitud sean ligeramente mayores que el
didmetro y la longitud de los [imenes. Cepille los limenes al menos tres veces con el cepillo.

e Silalimpieza con un cepillo no es posible debido a los pequerios diametros de los Iimenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave
(calidad del agua potable, < 40° C).

Las partes dindmicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrds al menos diez

veces durante el uso de la pistola de agua a presion.

El producto debe ser introducido a las etapas siguientes de procesamiento en el estado abierto,
si es necesario con el apoyo de un dispositivo adecuado.
Si estd presente, el resorte de la manija debe ser desenganchado.

Hay que evitar sombras de los sumideros. El producto debe prepararse en cestas de tamizado o

. fuentes de fregado adecuados (seleccione el tamafio adecuado por el producto). El producto
Preparacion para la

170 descontaminacién debe coloc?rse conuna ('jistancia minimaa otros prc?ductos~en la cesta de limpieza. S.e debe evi.tar
el solapamiento para evitar que el proceso de limpieza dafie los productos. La cantidad y el tipo
de carga en los recipientes seleccionados para la limpieza debe realizarse de forma que el

b) resultado de la limpieza no sea disminuido.
Limpie Para productos con lumen:
d::i/nf El producto estd colocado de tal manera que el agua puede fluir dentro y fuera de los lumenes.
eccion (lavadora, dispositivos de limpieza y desinfeccién segun EN 1SO 15883):
/ Si se dispone de una conexion de aclarado, se debe conectar el producto al accesorio designado.
secad
,° Para productos con portabrocas:
mi(:;)an e Enjuagar previamente durante 1 minuto con agua del grifo fria (calidad potable) < 40° C
¢ Drenar el agua
e Enjuagar previamente durante 3 minutos con agua del grifo fria (calidad potable) < 40° C
¢ Drenar el agua
e Limpiar durante 5 minutos con agua desmineralizada a 55° C y limpiador ligeramente alcalino
¢ Drenar el agua
¢ Neutralizar durante 3 minutos con agua desmineralizada a 55° Cy un agente neutralizante acido
¢ Enjuagar durante 2 minutos con agua desmineralizada
180 Limpieza automatizada e Drenar el agua

Para productos sin portabrocas:

e aclarar previamente durante 5 minutos con agua fria de la llave (calidad de agua potable)
<40°C

e Drenaje de agua

e 10 minutos de limpieza con agua desionizada a 55° C con un detergente alcalino suave

e Drenaje de agua

e 1 minuto de aclarado con agua desionizada

e Drenaje de agua

e 1 minuto de aclarado con agua desionizada

e Drenaje de agua

Deben respetarse las instrucciones especiales del fabricante de la maquina de limpieza y de los

detergentes. Utilice un producto de limpieza adecuado para la lavadora desinfectadora.

Desinfeccidn térmica automatica en dispositivos de limpieza y desinfeccién, de acuerdo con las

normas nacionales sobre el valor AO;

Desinfeccion .
190 B — por ejemplo, el valor A0 3000:

e 5 minutos de desinfeccion con agua desionizada a 90° C
e Drenaje de agua
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Secado automadtico segln el proceso de secado automatico del dispositivo de limpieza y
desinfeccion durante al menos 15 minutos (a 90° C en el drea de aclaracion).

200 Secado automatizado
Si es necesario, secado manual posterior con un pafio sin pelusas si se detecta humedad en el
producto.
Los productos deben estar macroscépicamente limpios después de cada limpieza, es decir, libre
de contaminacion visible.
e Un producto manchado (corrosién, decoloracién) debe ser separado inmediatamente y
recibir un tratamiento especial.
e Un producto sucio debe ser reprocesado.
e En caso de que se detectan defectos o dafios, el producto debe ser serparado directamente.
210 Inspecciones Hay que prestar atencidn especial a los siguientes componentes:
o Restos
o Bordes de corte
o Puntas
o Junturas

o Resorte de la manilla
e Siel portador del UDI no es legible, los productos deben ser desechados.

Deje que el producto se enfrie a temperatura ambiental. Si el producto ha sido desmontado, hay
que remontarlo antes del mantenimiento.
El mantenimiento consiste en aplicar aceite para productos. Productos biomédicos con una junta
o un extremo o con superficies metdlicas deslizantes deben tratarse con productos de
mantenimiento a base de aceite de parafina / blanco esterilizable al vapor. El aceite debe ser
adecuado para el uso con productos biomédicos y ser fisiol6gicamente seguro. Los productos de
220 Tratemiento de los productos  mantenimiento evitan la friccion metal-metal y mantienen los productos en buen estado. Los
productos marcados con ldser pueden desvanecer si se tratan con limpiadores bdsicos que
contengan 4cidos fosfdricos y fluorhidricos. Como resultado, la funcién de codificacién puede
verse afectada o perderse. En general, los productos quirdrgicos deben ser sometidos a cuidados
permanentes antes de las pruebas de funcionamiento. Los productos de mantenimiento deben
actuar de tal manera que, incluso con su uso permanente, se excluya la adherencia de las partes
de la junta debido a un efecto aditivo.

Si no se ha hecho ya, hay que remontar el producto desmontado.

El producto se coloca y se sella en un embalaje estandarizado adecuado para el producto

respectivo o en recipientes de esterilizacion para la esterilizacion segn DIN EN I1SO 11607 o DIN

EN 868.

El embalaje debe cumplir los siguientes requisitos:

e Adecuado para la esterilizacién por vapor (resistencia a la temperatura hasta al menos 138°

230 Embalaje C (280" F), suficiente permeabilidad al vapor).

e Suficiente proteccion de los productos o del embalaje de esterilizacidon contra dafios
mecanicos

e Mantenimiento regular de acuerdo con las especificaciones del fabricante (contenedor de
esterilizacion)

* No se debe superar un peso maximo de 10 kg por paquete/contenido del contenedor de
esterilizacion.

Esterilizacion del producto mediante el proceso de pre-vacio fraccionado (segun DIN EN 1SO
17665-1), teniendo en cuenta los respectivos requisitos nacionales. La esterilizaciéon del producto
debe realizarse en un embalaje de esterilizacién adecuado.

La esterilizacion debe realizarse mediante un proceso de pre-vacio fraccionado con tres ciclos de
pre-vacio y secado al vacio durante al menos 20 minutos. Hay que tener en cuenta los siguientes

parametros:
240 Esterilizacion Temperatura Tiempo
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
EE.UU. 132° C (270° F) >4 Min.

Deben respetarse las instrucciones de uso del fabricante del autoclave y las directrices
recomendadas para la carga maxima de material de esterilizacion. El autoclave debe ser
instalado, mantenido, validado y calibrado de acuerdo con la normativa.

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 validacién y el control rutinario del proceso y los
equipos utilizados.

250 & Informacidn adicional
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Servici

é No realice ninguna reparacién o modificacidon del producto. Para esos casos, sélo el personal
o, autorizado del fabricante es responsable. Si tiene dudas, reclamaciones o sugerencias sobre
repara — Servicioy reparacion  pyestros productos, le pedimos que se ponga en contacto con nosotros.
cion
260 Y
transp
orte AX Los productos defectuosos o no conformes deben haber pasado todo el proceso de
de . .z . .
Transporte de vuelta  "€Procesamiento antes de ser retornados para su reparacion/servicio.
vuelta
e Proteger de dafios mecanicos
e Almacenar en un lugar seco y sin polvo
) e Almacenary transportar en contenedores/embalajes seguros
270 Almacenamiento y transporte . . . -
Manejar con mucho cuidado, no tirar ni dejar caer
Para la esterilizacién, el transporte y el almacenamiento posterior, utilice un embalaje de
esterilizacion adecuado y aprobado (por ejemplo, segin DIN EN 868, ISO 11607).
Antes de cada uso, el producto debe ser inspeccionado para detectar roturas, grietas,
deformaciones, dafios y funcionalidad. Los productos desgastados, corroidos, deformados,
porosos o dafiados de alguna manera deben ser desechados.
Hay que prestar atencidn especial a los siguientes componentes:
o Bordes de corte
o Puntas
280 Instruccion de examen © NiEe .
o Resorte de la manilla
Los aceros inoxidables utilizados para la fabricacién de los productos forman capas pasivas
especificas como capas protectoras debido a su aleacion. Estos aceros sélo son resistentes a los
iones de cloro y los medios y liquidos agresivos de forma limitada. Aparte de los esfuerzos
realizados por el fabricante para seleccionar los materiales adecuadas y su manufactura
cuidadosa, los productos deben ser sometidos a un mantenimiento profesional y continuo y a
una preparacién adecuada.
Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccién, asegurese de que no incluyan los
siguientes ingredientes:
o Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor minimo admisible de pH 5,5).
o Alcalis/alcalis fuertes (recomendado: limpiador neutral/enzimético (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
290 Resistencia del material ) 8 ( P P 4 8 P

productos con uso previsto en areas criticas para los priones, por ejemplo, de acuerdo con el
apéndice 7 de la recomendacion 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_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 22/172



il

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

Germany

Notes importantes

[13]
YA

I'utilisateur ou le personnel

REF

Tel.: +49 7461 9281 - 0

c €0483

www.elcon-medical.com

ELCON

info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

frangais

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

technique concerné.

Lisez attentivement les avertissements indiqués par ce symbole. Une mauvaise utilisation des produits peut entrainer des
blessures graves pour le patient, les utilisateurs ou des tiers.

Ces instructions de préparation sont valables pour tous les numéros d'articles de Annex |.
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Les produits ne doivent étre utilisés que conformément a leur destination dans les domaines
médicaux, par du personnel ayant regu une formation et des qualifications appropriées. Les
produits sont destinés a un usage temporaire et ne sont pas spécifiquement prévus pour une
utilisation au niveau de la circulation sanguine centrale ou du systéme nerveux. Le choix des
produits pour des applications spécifiques ou une utilisation en chirurgie, la formation et
I'information appropriées, ainsi que I'expérience suffisante pour la manipulation des produits
relevent de la responsabilité du médecin traitant ou de I'utilisateur.

Les appareils médicaux ont été congus pour un usage seulement humain et ne doivent pas étre
utilisés a d’autres fins. Une manipulation et un entretien inadéquats ainsi qu’une utilisation
inappropriée peuvent entrainer une usure prématurée des 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.

Pour le retraitement des dispositifs ou la contamination par les EST/MCJ est a craindre, il faut
suivre les directives de I’Organisation mondiale de la santé (OMS), ainsi que les exigences
nationales en matiere d’hygiéne hospitaliere. La fagon la plus sire et la plus claire de s’assurer
qu’il n’y a pas de risque d’infectivité résiduelle provenant de produits contaminés et d’autres
matériaux est de les éliminer par incinération.

Pour le retraitement des produits susceptibles d'étre contaminés par des cytostatiques, il
convient de respecter les directives et les exigences nationales en matiére d'hygiéne hospitaliére.
La méthode la plus sare et la plus claire pour garantir I'absence de risque d'infectiosité résiduelle
des produits contaminés et autres matériels consiste a les éliminer conformément aux
procédures applicables aux déchets cytostatiques en milieu hospitalier.

Il '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 .
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Les appareils utilisés pour le retraitement doivent étre validés par I'utilisateur.
Les appareils et détergents suivants ont été utilisés dans le cadre de la validation.

Détergents Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Désinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Brosses
REF 09098 green
Bain a ultrasons Elma Elmasonic S 300H
|
A Pistolet a eau Karl Storz 27660P
Validation -
Autoclave a vapeur Lautenschlager ZentraCert
Appareil de nettoyage et de .
pparer ¢ LD Miele PG 8535
désinfection
Emballage stérile Papier/film Emballages conformes a la norme 1SO
. 11607-1 et 4 la norme DIN EN 868-2 *.
Il est possible d'utiliser des produits de nettoyage et de désinfection équivalents ainsi que des
appareils d'autres fabricants.
*Les systemes d'emballage différents doivent étre validés par |'utilisateur.
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
pes 2 . sélection des appareils pour des applications spécifiques ou une utilisation opérationnelle, de la
30 responsabilité et garantie . A ) . . A2 oA o X q 7 P e )
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.
40 oblization de signaler Tous les incidents graves liés aux appareils doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité
8 8 compétente de I’Etat membre o I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Stérilité: Les appareils médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent étre traités et stérilisés par
50 condition de I'utilisateur conformément aux instructions suivantes avant la premiéere utilisation et chaque
distribution utilisation subséquente.

Le retraitement fréquent a peu d’effet sur les appareils. La durée de vie du produit est limitée
par l'usure due a I'utilisation prévue et a 'endommagement de I'appareil.

La revalorisation a été effectuée 50 fois avec des produits représentatifs afin de confirmer que
les produits peuvent étre revalorisés et qu'aucune substance chimique ou autre impureté ne s'est

. X accumulée, ce qui pourrait affecter la biocompatibilité des produits.
60 Limitation du retraitement et de
I’élimination
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 systeme de recyclage en fin de vie du
produit. Les réglements nationaux et les directives d’élimination doivent étre respectés!

Le retraitement des produits s'effectue selon un procédé validé, dans le respect des exigences
nationales en vigueur. En I'absence d'exigences nationales plus strictes, les parametres de

e B retraitement suivants doivent étre respectés et validés en conséquence.

Voir les points suivants

Le ringage des instruments, étape par étape, doit étre effectué avec de I'eau
- . déminéralisée/déionisée (eau déminéralisée).
75 Qualité de I'eau . L. i . , o .
En ce qui concerne la qualité microbiologique de I'eau a utiliser, celle-ci doit étre exempte de

micro-organismes pathogenes facultatifs et répondre aux exigences spécifiques du pays.

& Notices I’eau de tabulation a utiliser doit étre de la qualité d’eau potable. Si I’appareil n’est pas monobloc,

80 . A . . .
d'avertissement il doit étre démonté dans la mesure du possible.
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Les salissures grossieres, les résidus d’agents hémostatiques, les désinfectants cutanés et les
lubrifiants ainsi que les médicaments corrosifs devraient, si possible, étre enlevés avant de jeter
I'appareil. Toute contamination doit étre rincée ou essuyée immédiatement apres utilisation.
L’appareil ne doit pas étre nettoyé avec une solution physiologique saline ou stocké avant d’étre
90 zﬁ lieu d'utilisation éliminé a sec. Dans la mesure du possible, I'élimination a sec devrait étre privilégiée, car
I’'exposition prolongée des appareils médicaux a des solutions pendant I’élimination a I'eau peut
entrainer des dommages matériels (p. ex., corrosion).
Les longs temps d’attente avant le retraitement, p.ex. pendant la nuit ou la fin de semaine,
doivent étre évités (< 1 heures de séchage aprés la contamination).

L’appareil est jeté apreés utilisation sans désinfectant ni autres liquides supplémentaires et
transporté a I'unité de retraitement pour les dispositifs médicaux. L'appareil doit étre jeté a sec
100 [ﬁ Transport immédiatement apres utilisation. Cela signifie que I'appareil doit étre transporté dans un
récipient fermé du lieu d’utilisation au retraitement sans étre placé dans une solution
désinfectante ou d’autres liquides, de sorte qu’aucun séchage ne se produise sur I'appareil.

Si 'appareil n’est pas en monoblog, il doit étre démonté dans la mesure du possible.

e |’appareil doit étre trempé dans de I'eau (conformément aux réglements sur I'eau potable)
pendant 10 minutes tout en évitant la formation de bulles a la surface de I'appareil.

e Rincer |'appareil sous I'eau froide de qualité de I'eau potable (< 40 °C) jusqu’a ce que toute
la saleté visible ait été enlevée.

e Les saletés tenaces doivent étre enlevées avec une brosse souple.

e Ouvrir les vannes, le cas échéant.

e Enlever les joints, le cas échéant.

e Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois.

e Au moyen d’un pistolet a pression d’eau,
o fissures
o trous
o bords

110 prétraitement doit étre rincé intensivement > 60 sec. a I'eau froide (qualité de I'eau potable, < 40 °C).

Pour les produits avec lumen:

e Enoutre, remplir le lumen avec de I'eau de table (qualité de I'eau potable, < 40° C) a I'aide
d’une seringue jetable (50 ml). Le temps de trempage est de 10 minutes.

e Traiter les lumens avec une brosse dont le diametre et la longueur sont légérement plus
grands que le diameétre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois
avec la brosse.

e Sile nettoyage a I'aide d’une brosse n’est pas possible en raison des petits diameétres de
lumen, les lumens doivent étre rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser
de I'eau de table(qualité de I’eau potable, < 40 °C).

Pour les produits avec mandrin :

« A la fin du pré-nettoyage, immerger les produits pendant 5 minutes dans un bain a ultrasons
avec un nettoyant légerement alcalin.

e Ensuite, rincer sous I'eau courante pendant plus de 60 secondes.

Remarque: Avant le nettoyage par ultrasons, un prétraitement (voir section 110) doit étre effectué.
a)

M:Inu e Immerger les appareils dans un bain a ultrasons (< 40 °C) a I'aide d’un détergent légérement
alcalin et a une fréquence d’environ 35 kHz. Le temps de sonication doit correspondre aux

Netto spécifications du fabricant du détergent.

= y;llg.e/ e Un détergent approprié au nettoyage par ultrasons doit étre utilisé. Les instructions du

des'lnf nettoyage par ultrasons fabricant du détergent doivent étre suivies.

ec:‘.lon e Les appareils doivent étre placés de telle maniére que toutes les surfaces soient couvertes.

/s;:ha e Les appareils ne doivent pas se toucher.

e Rincer soigneusement les dispositifs (au moins 1 min) trois fois sous I'eau froide (qualité de
I'eau potable : < 40 °C).
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e Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois.
Le produit doit étre transmis aux étapes ultérieures de traitement a I'état ouvert.

Pour les produits avec lumen:

e Traiter les lumens avec une brosse dont le diametre et la longueur sont légérement plus
grands que le diameétre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois
avec la brosse.

e Sile nettoyage a I'aide d’une brosse n’est pas possible en raison des petits diameétres de
lumen, les lumens doivent étre rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser
de I'eau de table(qualité de I’eau potable, < 40 °C).

Utiliser un détergent légerement alcalin et préparer la solution de nettoyage conformément

aux instructions du fabricant.
130 nettoyage manuel . . .
Immerger complétement les appareils dans la solution de nettoyage.

e Effectuer toutes les autres étapes de nettoyage en dessous du niveau du liquide pour éviter
les éclaboussures du liquide contaminé.
e Le temps d’exposition total dans la solution de nettoyage doit étre conforme aux
instructions du fabricant pour le produit du nettoyage utilisé.
e Brosser les appareils compléetement dans la solution avec une brosse souple pendant au
moins 1 minute.
e Retirer les appareils de la solution de nettoyage et les rincer a I’eau pendant au moins 1
minute pour retirer complétement la solution de nettoyage.
e Utiliser un pistolet a pression d’eau (ou similaire) (> 30 s) pour rincer :
o fissures
o trous
o bords

utiliser de I’eau de table froide (< 40 °C, qualité de I'eau potable).

Les instructions spécifiques du fabricant des désinfectants concernant la concentration, la
température et le temps de contact doivent étre respectées. Seuls des désinfectants adaptés a
la désinfection des appareils médicaux peuvent étre utilisés.

e Les lumens doivent étre rincés avec le désinfectant d’une seringue jetable au moins trois
fois avant et apres le temps d’exposition.

e Les dispositifs doivent étre complétement immergés dans des désinfectants afin que toutes
les surfaces soient couvertes. Le temps d’exposition doit étre respecté, tel qu’indiqué par le

140 Désinfection manuelle fabricant du désinfectant.

e Les appareils ne doivent pas se toucher.

e Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois.

e Ringage des dispositifs dans de I'eau désionisée > 15 sec.

e Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois
pendant le ringage a I'eau désionisée.

e Les lumens doivent en outre étre rincés avec de |'eau désionisée a I'aide d’une seringue
jetable (50 ml) au moins trois fois.

Sécher manuellement avec un chiffon jetable non pelucheux jusqu’a ce que toutes les surfaces
150 Séchage manuel soient seches.
Les lumens doivent étre ventilés a I'aide d’air comprimé stérile et sans huile.

160 Remarque: Le prétraitement (voir section 110) doit étre effectué avant le nettoyage mécanique.
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Immerger les appareils dans un bain a ultrasons (< 40 °C) a I'aide d’un détergent légérement
alcalin et a une fréquence d’environ 35 kHz. Le temps de sonication doit correspondre aux
spécifications du fabricant du détergent.

e Un détergent approprié au nettoyage par ultrasons doit étre utilisé. Les instructions du
fabricant du détergent doivent étre suivies.

e Les appareils doivent étre placés de telle maniére que toutes les surfaces soient couvertes.

e Les appareils ne doivent pas se toucher.

e Rincer soigneusement les dispositifs (au moins 1 min) trois fois sous I’eau froide (qualité de
I'eau potable : < 40 °C).

Procédure apres le traitement par ultrasons :

Rincer a nouveau a I'aide d’un pistolet a pression d’eau (> 30 s) avec de I'eau froide (< 40 °C) :
nettoyage par ultrasons

o fissures
o trous
o bords
e Traiter les lumens avec une brosse dont le diametre et la longueur sont légérement plus
grands que le diameétre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois
avec la brosse.
e Sile nettoyage a I'aide d’une brosse n’est pas possible en raison des petits diametres de
lumen, les lumens doivent étre rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser
de I'eau de table(qualité de I’eau potable, < 40 °C).

Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriere au moins dix fois
pendant I'application du pistolet a pression d’eau.

Le produit doit étre acheminé aux étapes ultérieures de transformation a I'état ouvert, si
nécessaire a I'aide d’un appareil.

Le cas échéant, le ressort de la poignée doit étre décroché.

Les ombres de ringage doivent étre évitées. Les appareils doivent étre préparés dans des paniers-
filtres ou des plateaux de ringage appropriés (choisir la taille qui convient aux appareils). Les

170 Préparation a la appareils doivent étre placés a une distance minimale des autres appareils dans le panier de
b) décontamination nettoyage. Les chevauchements doivent étre évités afin d’éviter d’'endommager les appareils
Netto pendant le processus de nettoyage. La quantité et le type de charge dans les plateaux de produits
yage/ sélectionnés pour le nettoyage doivent étre effectués de telle sorte qu’aucune altération du
désinf résultat du nettoyage ne soit attendue.
ection Pour les produits avec lumen:
[sécha L’appareil doit étre positionné de maniére a ce que I'eau puisse entrer et sortir des lumens.
mgcean (machine a laver, WD selon EN 1SO 15883) :
ique Si une connexion de ringage est disponible, I'appareil doit étre connecté au raccord désigné.
Pour les produits avec mandrin :
e Préringage pendant 1 minute avec de |'eau du robinet froide (qualité eau potable) < 40° C
¢ Vidange de I'eau
e Préringage pendant 3 minutes avec de |'eau du robinet froide (qualité eau potable) < 40° C
e Vidange de I'eau
* Nettoyage pendant 5 minutes avec de I'eau déminéralisée a 55° C et un nettoyant Iégérement
alcalin
¢ Vidange de I'eau
¢ Neutralisation pendant 3 minutes avec de I'eau déminéralisée a 55° C et un agent neutralisant
acide
180 processus de nettoyage ° Ringage pendant 2 minutes avec de I'eau déminéralisée

automatique * Vidange de I'eau

Pour les produits sans mandrin :

e Rincer au préalable pendant 5 minutes avec de I'eau de table froide (qualité de I'eau
potable) < 40 °C.

e Drainage de I'eau

e 10 minutes de nettoyage avec de I'eau désionisée a 55 °C avec un détergent alcalin doux

e Drainage de 'eau

e 1 minute de ringage a I'eau désionisée

e Drainage de I'eau

e 1 minute de ringage a I'’eau désionisée

e Drainage de I'eau

Les instructions particulieéres du fabricant de la machine de nettoyage et des agents de nettoyage

doivent étre respectées. Utiliser un produit de nettoyage approprié pour une laveuse-

désinfectante.
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Désinfection thermique automatique dans les laveuses-désinfectantes, en tenant compte des

0 Désinfection exigences nationales pour la valeur AO r; ex. valeu AO - 3000:
automatisée e Désinfection de 5 minutes avec de I'eau désionisée a 90 °C
e Drainage de I'eau
Séchage automatique selon le processus de séchage automatique de la laveuse-désinfectante
; ) pendant au moins 15 minutes (a 90 °C dans la salle de ringage).
200 Séchage automatique L, . : 3 . . L .
Si nécessaire, séchage manuel subséquent avec un chiffon non pelucheux si I’humidité peut étre
détectée sur I'appareil.
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.
210 Inspections Les composants suivants doivent étre vérifiés avec une attention particuliere :
o Encoches
o Lames
o Points
o Joints

o Ressort de la poignée
e En cas d'illisibilité du support UDI, les produits doivent étre éliminés.

Laisser I'appareil refroidir a la température ambiante. Si I'appareil a été démonté, il doit étre
remonté avant I'entretien.
I’entretien désigne I'application d’huile d’instrument. Les produits avec un joint ou une extrémité
ou avec des surfaces métalliques coulissantes doivent étre traités avec des produits d’entretien
stérilisables a la vapeur a base d’huile de paraffine. L’huile de paraffine doit étre adaptée a
I'utilisation avec des produits biomédicaux et étre physiologiquement slre. Les produits
220 Prendre soin des appareils d’entretien empéchent le frottement métal sur métal et gardent les produits en bon état. Les
produits marqués au laser peuvent s’estomper lorsqu’ils sont traités avec des nettoyants
basiques contenant des acides phosphorique et fluorhydrique. En conséquence, la fonction de
codage peut étre altérée ou perdue. En général, les produits chirurgicaux doivent faire I'objet de
soins permanents avant d’étre soumis a des tests fonctionnels. Les produits d’entretien doivent
agir de telle maniére que, méme avec leur utilisation permanente, le collage des parties
communes en raison d’un effet additif soit exclu.

Si ce n’est pas encore fait, I'appareil démonté doit étre remonté.

L’appareil est placé dans un emballage approprié et conforme aux normes pour I'appareil
respectif ou dans des plateaux de stérilisation pour la stérilisation conformément a la norme
DIN EN ISO 11607 ou DIN EN 868 et scellé.

L’emballage doit satisfaire aux exigences suivantes :

230 Emballage e Convient a la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu’a une perméabilité
a la vapeur d’au moins 138 °C (280 °F)).
e Protection suffisante des dispositifs ou des emballages de stérilisation contre les dommages
mécaniques.
e Entretien régulier selon les spécifications du fabricant (récipients de stérilisation).
e Un poids maximal de 10 kg par emballage/contenu du récipient de stérilisation ne doit pas
étre dépassé.

Stérilisation des appareils en utilisant la méthode de pré-vide fractionné (selon DIN EN ISO 17665-
1) en tenant compte des exigences nationales respectives. Les appareils doivent étre stérilisés
dans un emballage de stérilisation approprié.

La stérilisation doit étre effectuée en utilisant un procédé de pré-vide fractionné avec trois cycles
de pré-vide et en séchant dans le vide pendant au moins 20 minutes. Les paramétres suivants
doivent étre pris en compte :

240 Stérilisation Température Temps
Europe 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Les instructions d’utilisation du fabricant de I'autoclave et les lignes directrices recommandées
pour la charge maximale de matériau de stérilisation doivent étre respectées. L'autoclave doit
étre installé, entretenu, validé et étalonné conformément a la réglementation.
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Le retraiteur est responsable de s’assurer que le retraitement effectué avec I'équipement, les

informations matériaux et le personnel utilisés dans l'installation de retraitement donne les résultats

& supplémentaires souhaités. Cela exige habituellement la validation et la surveillance de routine du processus et de
I’équipement utilisé.

250

. Ne pas effectuer de réparations ou de modifications sur les appareils vous-méme. Cette
Servic Z'l responsabilité incombe exclusivement au personnel autorisé du fabricant. Veuillez nous

e, o . . i i A H i A
service et réparation contacter si vous avez des plaintes, des réclamations ou des informations concernant nos

répara appareils.
260 tion et

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

e Protéger contre les dommages mécaniques

e Stocker a sec et sans poussiére

e Stocker et transporter dans des récipients/emballages sécurisés
270 Stockage et transport e Manipuler, ne pas lancer ou laisser tomber avec grand soin

Un emballage de stérilisation approprié (par ex. selon DIN EN 868, ISO 11607) doit étre utilisé
pour la stérilisation, le transport et le stockage subséquents.

Avant chaque utilisation de I'appareil, il doit étre vérifié pour les fractures, les fissures, les
déformations, les dommages et le fonctionnement. Les appareils usés, corrodés, déformés,
poreux ou autrement endommagés doivent étre triés.
Les composants suivants doivent étre vérifiés avec une attention particuliére :

o Lames

o Points

o Joints

280 Instruction d’inspection L,
o Ressort de la poignée

Les aciers inoxydables utilisés pour la fabrication des appareils forment des couches passives
spécifiques comme couches protectrices en raison de leur alliage. Ces aciers ne présentent
gu’une résistance limitée a I'attaque des ions chlorures et des milieux et des liquides agressifs !
En plus des efforts déployés par le fabricant dans le choix des bons matériaux et dans leur
traitement minutieux, les appareils doivent étre soumis a un soin professionnel et continu et la
préparation correcte a la fin de I'utilisateur.

Lorsque vous sélectionnez des agents nettoyants et des désinfectants, assurez-vous qu’ils ne

contiennent pas les ingrédients suivants :

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

o 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)

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

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

e Halogenes (chlore, iode, brome)

e Hydrocarbures aromatiques/halogénés

290 Résistance du Matériel
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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.

Queste istruzioni per il ritrattamento sono valide per tutti i numeri di articolo dell' Annex |.

m Titolo Descrizione

10

20

Destinazione
d’uso e
area di applicazione

VAN

Attenzione!

A

Trattamento di
dispositivi nuovi di
fabbrica

N\

Caricamento

N\

Compromissione
funzionale

Misur
e

preca
uziona
i A
@ Condizioni operative

avvert
enze

VAN

La contaminazione da
TSE/CID

AN\

Contaminazione da
citostatici

VAN

Conservazione

Processing_Instruction_Transient

| prodotti devono essere utilizzati esclusivamente per lo scopo previsto nei settori medici di
competenza, da personale adeguatamente formato e qualificato. | prodotti sono destinati
esclusivamente a un uso temporaneo e non sono specificamente previsti per I'uso sul sistema
circolatorio centrale o sul sistema nervoso. La responsabilita della scelta dei prodotti per
determinate applicazioni o per l'uso chirurgico, della formazione e dell’'informazione adeguate,
nonché dell’esperienza sufficiente per la manipolazione dei prodotti spetta al medico curante o
all’utilizzatore.

| dispositivi medici sono stati progettati esclusivamente per uso umano e non devono essere
utilizzati per nessun altro scopo. Una manipolazione e una cura improprie nonché un uso
improprio possono portare all'usura prematura dei dispositivi.

I 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. I 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.

Per la rigenerazione di dispositivi in cui si teme la contaminazione da TSE/CJD, devono essere
seguite le linee guida dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), nonché i requisiti
nazionali per I'igiene ospedaliera. Il modo piu sicuro e pulito per garantire che non vi sia alcun
rischio di infettivita residua da prodotti e altri materiali contaminati e smaltirli mediante
incenerimento.

Per il ricondizionamento di prodotti per i quali si teme una contaminazione da citostatici, &
necessario attenersi alle linee guida e ai requisiti nazionali in materia di igiene ospedaliera. ||
metodo pil sicuro e inequivocabile per garantire I'assenza di rischio di infettivita residua da parte
di prodotti contaminati e altri materiali consiste nel loro smaltimento secondo le procedure
previste per i rifiuti citostatici in ambito ospedaliero.

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.
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| dispositivi utilizzati per il ritrattamento devono essere convalidati dall'utente.
Nell'ambito della convalida sono stati utilizzati i seguenti dispositivi e detergenti.

Agenti detergenti Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Disinfettante Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Spazzole
REF 09098 green
A Bagno a ultrasuoni Elma Elmasonic S 300H
validazione Pistola a pressione per acqua Karl Storz 27660P
Autoclave a vapore Lautenschlager ZentraCert
Appareil de nettoyage et de .
pparer ¢ LD Miele PG 8535
désinfection
Imballageio sterile Imballaggio in carta/film conforme a ISO 11607-1 e
= DIN EN 868-2 *
E possibile utilizzare detergenti e disinfettanti equivalenti e dispositivi di altri produttori.
*| sistemi di imballaggio che si discostano da questo devono essere convalidati dall'utente.
| dispositivi possono essere utilizzati solo per lo scopo previsto in campo medico da personale
adeguatamente formato e qualificato. Il medico curante o 'utente é responsabile della selezione
ens . dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso operativo, per la formazione e le informazioni
30 Responsabilita e garanzia p. P pp . - . d . g - s .
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
40 Obbligo di segnalazione & : . - L. ; .g . g
competente dello Stato membro in cui & situato |'utente e/o il paziente.
50 ' Sterilita: | dispositivi medici vengono consegnati in uno stato non sterile e devono essere trattati e
Condizioni di consegna sterilizzati dall'utente secondo le seguenti istruzioni prima del primo e di ogni successivo utilizzo.
La rigenerazione frequente ha scarso effetto sui dispositivi. La durata del prodotto & limitata
dall'usura dovuta all'uso previsto e dai danni al dispositivo.
Il riutilizzo e stato effettuato 50 volte con prodotti rappresentativi per confermare che i prodotti
possono essere riutilizzati e che non si sono accumulate sostanze chimiche o altre impurita che
L. ) . potrebbero compromettere la biocompatibilita dei prodotti.
60 Limitazione dellla rigenerazione,
smaltimento
Il dispositivo non puod piu 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!
Il trattamento dei prodotti viene effettuato mediante una procedura convalidata, nel rispetto dei
requisiti nazionali vigenti. Qualora a livello nazionale non siano in vigore requisiti piu rigorosi, &
70 Trattamento A o . . - . L
necessario rispettare i seguenti parametri di trattamento e convalidarli di conseguenza.
Si vedano i punti seguenti
Il risciacquo degli strumenti in fasi successive deve essere effettuato con acqua
" \ demineralizzata/deionizzata (acqua VE).
75 Qualita dell'acqua . .. . , . . . L
Per quanto riguarda la qualita microbica dell'acqua da utilizzare, € necessario che questa sia priva
di microrganismi facoltativamente patogeni e che soddisfi i requisiti specifici del Paese.
L'acqua corrente da utilizzare deve essere potabile. Se il dispositivo non & monoblocco deve
80 & Avvertenze q N o & s
essere smontato il pi possibile.
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Sporco grossolano, residui di agenti emostatici, disinfettanti per la pelle e lubrificanti nonché
farmaci corrosivi devono, se possibile, essere rimossi prima di smaltire il dispositivo. Qualsiasi
contaminazione deve essere sciacquata o rimossa immediatamente dopo I'uso. Il dispositivo non
deve essere pulito con soluzione salina fisiologica o immagazzinato prima dello smaltimento a
90 z& Luogo di utilizzo secco. Ove possibile, si deve preferire lo smaltimento a secco, poiché I'esposizione prolungata di
dispositivi medici a soluzioni durante lo smaltimento a umido puo portare a danni materiali (ad
es. corrosione).
Occorre evitare lunghi tempi di attesa (tempo di asciugatura <1 ore dopo la contaminazione)
prima della rigenerazione, ad es. durante la notte o il fine settimana.

Il dispositivo viene smaltito dopo I'uso senza disinfettante o altri liquidi aggiuntivi e trasportato
all'unita di rigenerazione per dispositivi medici. Il dispositivo deve essere smaltito asciutto subito

100 & Trasporto dopo l'uso. Cio significa che il dispositivo deve essere trasportato in un contenitore chiuso dal
luogo di utilizzo a quello di rigenerazione senza essere posto in soluzione disinfettante o altri
liquidi, in modo che non si verifichi alcuna essiccazione sul dispositivo.

Se il dispositivo non € monoblocco deve essere smontato il piti possibile.

e |l dispositivo deve essere immerso nell'acqua (secondo le normative sull'acqua potabile) per
10 minuti evitando la formazione di bolle sulla superficie del dispositivo.

e Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente fredda potabile (<40 °C) fino a rimuovere tutto
lo sporco visibile.

e Lo sporco ostinato deve essere rimosso con una spazzola morbida.

e Se presenti, aprire le valvole.

e Se presenti, rimuovere le guarnizioni.

e Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte.

e Per mezzo di una pistola ad acqua a pressione,
o crepe
o fori

o estremita

110 Pre-trattamento . - .
devono essere risciacquati intensamente > 60 sec con acqua fredda (potabile, <40° C).

Per prodotti con lumen:

e Inoltre, riempire il lume con acqua corrente (potabile, < 40° C) utilizzando una siringa
monouso (50 ml). Il tempo di ammollo e di 10 minuti.

e Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori
del diametro e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino.

e Se la pulizia con uno spazzolino non é fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi
ultimi devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua
corrente (potabile, <40 ° C).

Per prodotti con mandrino:

¢ Alla fine della pre-pulizia, immergere i prodotti per 5 minuti in un bagno a ultrasuoni con un
detergente leggermente alcalino.

* Quindi risciacquare sotto acqua corrente per piu di 60 secondi.

Prima della pulizia ad ultrasuoni, & necessario eseguire un pre-trattamento (vedere la sezione

Nota: 110).

a)
Manu e Immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni (<40 ° C) con un detergente leggermente

ale alcalino e una frequenza di ca. 35kHz. Il tempo di sonicazione deve corrispondere alle
Pulizia specifiche del produttore del detergente.
/disinf e Deve essere utilizzato un detergente adatto alla pulizia ad ultrasuoni. Devono essere seguite
ezione Pulizia a ultrasuoni le istruzioni del produttore del detergente.
/asciu e | dispositivi devono essere posizionati in modo tale che tutte le superfici siano incluse.
gatura e | dispositivi non devono toccarsi.

e Sciacquare accuratamente i dispositivi (almeno 1 min.) tre volte sotto I'acqua fredda
(potabile, <40° C).

120
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e Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte.
Il prodotto deve essere inviato alle ulteriori fasi di trattamento nello stato aperto.

Per prodotti con lumen:

e Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori
del diametro e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino.

e Se la pulizia con uno spazzolino non é fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi
ultimi devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua
corrente (potabile, <40 ° C).

Utilizzare un detergente leggermente alcalino e preparare la soluzione detergente secondo le
istruzioni del produttore.

130 Pulizia manuale e Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente.
e Eseguire tutte le ulteriori operazioni di pulizia al di sotto del livello del liquido per evitare
schizzi di liquido contaminato.
Il tempo di esposizione totale nella soluzione detergente deve essere conforme alle istruzioni
del produttore per il detergente utilizzato.
e Spazzolare completamente i dispositivi nella soluzione con uno spazzolino morbido per
almeno 1 minuto.
e Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua per almeno 1
minuto per rimuovere completamente la soluzione.
e Utilizzare una pistola ad acqua a pressione (o simile) (> 30 sec.) per risciacquare:
o crepe
o fori
o estremita
utilizzare acqua fredda corrente (potabile, < 40° C)

E necessario osservare le istruzioni speciali del produttore del disinfettante relative alla

concentrazione, alla temperatura e al tempo di contatto. Possono essere utilizzati solo

disinfettanti idonei alla disinfezione dei dispositivi medici.

e | lumi devono essere sciacquati con disinfettante utilizzando una siringa monouso almeno
tre volte prima e dopo il tempo di esposizione.

e | dispositivi devono essere completamente immersi nei disinfettanti in modo che tutte le
superfici siano incluse. Il tempo di esposizione deve essere rispettato, come indicato dal

140 Disinfezione manuale produttore del disinfettante.

e | dispositivi non devono toccarsi.

e Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte.

e Risciacquo dei dispositivi in acqua deionizzata > 15 sec.

e Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte
durante il risciacquo con acqua deionizzata.

e | lumi devono essere ulteriormente lavati con acqua deionizzata utilizzando una siringa
monouso (50 ml) almeno tre volte.

Asciugare manualmente con un panno monouso privo di lanugine fino a quando tutte le
150 Asciugatura manuale  superfici sono asciutte.
I lumi devono essere ventilati utilizzando aria compressa sterile e priva di olio.

160 Nota: Il pre-trattamento (vedi sezione 110) deve essere effettuato prima della pulizia meccanica.
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Immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni (<40 ° C) con un detergente leggermente
alcalino e una frequenza di ca. 35kHz. Il tempo di sonicazione deve corrispondere alle
specifiche del produttore del detergente.

e Deve essere utilizzato un detergente adatto alla pulizia ad ultrasuoni. Devono essere seguite
le istruzioni del produttore del detergente.

e | dispositivi devono essere posizionati in modo tale che tutte le superfici siano incluse.

e | dispositivi non devono toccarsi.

e Sciacquare accuratamente i dispositivi (almeno 1 min.) tre volte sotto I'acqua fredda
(potabile, <40° C).

Procedura dopo il trattamento ad ultrasuoni:

Risciacquare con una pistola ad acqua ad alta pressione (> 30 sec.) con acqua corrente fredda
(<40°C):
o crepe
o fori
o estremita
e Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori
del diametro e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino.
e Se la pulizia con uno spazzolino non é fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi
ultimi devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua
corrente (potabile, <40 ° C).

Pulizia a ultrasuoni

Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte
durante l'utilizzo della pistola a pressione dell'acqua.

Il prodotto deve essere inviato alle ulteriori fasi di lavorazione nello stato aperto, se necessario
con l'ausilio di un apparecchio.
Se presente, la molla della maniglia deve essere sganciata.

Le ombre da risciacquo devono essere evitate. | dispositivi devono essere preparati in idonei
cestelli filtranti o vassoi di risciacquo (selezionare la dimensione in base ai dispositivi). | dispositivi

Preparazione per la . . L . . s . .
170 b.)_ de:ontaminarione devono essere collocati a una distanza minima dagli altri dispositivi nel cestello di lavaggio.
Pulizia Evitare sovrapposizioni per escludere danni ai dispositivi durante il processo di pulizia. La quantita
WL e il tipo di carico nei vassoi del prodotto selezionati per la pulizia devono essere effettuatiin modo
nica/d tale che non si verifichi alcuna compromissione del risultato di pulizia.
isinfez .
) Per prodotti con lumen:
ione/a . i . . . B .
sciuga Il dispositivo deve essere posizionato in modo che I'acqua possa fluire dentro e fuori i lumi.
tura (macchina per lavaggio, WD secondo EN ISO 15883):
Se é disponibile una connessione di risciacquo, il dispositivo deve essere collegato al raccordo
designato.
Per prodotti con mandrino:
e Prelavaggio per 1 minuto con acqua del rubinetto fredda (qualita potabile) < 40° C
e Scarico dell'acqua
e Prelavaggio per 3 minuti con acqua del rubinetto fredda (qualita potabile) < 40° C
e Scarico dell'acqua
e Pulizia per 5 minuti con acqua demineralizzata a 55° C e detergente leggermente alcalino
e Scarico dell'acqua
* Neutralizzazione per 3 minuti con acqua demineralizzata a 55° C e neutralizzante acido
Processo di pulizia o N . .
180 * Risciacquo per 2 minuti con acqua demineralizzata

automatico .
e Scarico dell'acqua

Per prodotti senza mandrino:

e Prelavaggio per 5 minuti con acqua corrente fredda (potabile) < 40° C

e Drenaggio dell'acqua

e 10 minuti di pulizia con acqua deionizzata a 55° C con detergente alcalino delicato

e Drenaggio dell'acqua

e 1 minuto di risciacquo con acqua deionizzata

e Drenaggio dell'acqua

e 1 minuto di risciacquo con acqua deionizzata

e Drenaggio dell'acqua

Devono essere osservate le istruzioni speciali del produttore della macchina per la pulizia e dei
detergenti. Utilizzare un detergente adatto per un termodisinfettore.
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Termodisinfezione automatica nei termodisinfettori, tenendo conto dei requisiti nazionali per il

190 Disinfezione valore A 0 0- 3000:
automatizzata e 5 minuti di disinfezione con acqua deionizzata 90° C

e Drenaggio dell'acqua

Asciugatura automatica secondo il processo di asciugatura automatica del termodisinfettore per

200 Asciugatura almeno 15 minuti (a 90° C nella stanza di risciacquo).
automatizzata Se necessario, successiva asciugatura manuale con un panno privo di lanugine se si rileva umidita

sul dispositivo.

| 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.
e In caso di errori o danni, I'apparecchio deve essere immediatamente eliminato.
210 Ispezioni | seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione:
o fessure
o lame
o punte
o raccordi
o maniglia a molla
e In caso diilleggibilita del supporto UDI, i prodotti devono essere smaltiti.

Lasciare raffreddare il dispositivo a temperatura ambiente. Se il dispositivo & stato smontato,
deve essere rimontato prima della manutenzione.
Per manutenzione si intende applicare olio per apparecchiature o un prodotto. | prodotti con un
raccordo o un'estremita o con superfici metalliche di scorrimento devono essere trattati con
prodotti per la manutenzione sterilizzabili a vapore a base di olio di paraffin / olio blanco. L'olio
deve essere idoneo all'uso con prodotti biomedicali ed essere fisiologicamente sicuro. | prodotti
220 Manutenzione dei dispositivi  per la manutenzione prevengono l'attrito metallo su metallo e mantengono i prodotti in buone
condizioni. | prodotti marcati al laser possono sbiadire se trattati con detergenti basici contenenti
acido fosforico e fluoridrico. Di conseguenza, la funzione di codifica potrebbe essere
compromessa o persa. In generale, i prodotti chirurgici devono essere sottoposti a cure
permanenti prima del test funzionale. | prodotti per la manutenzione devono agire in modo tale
che, nonostante il loro uso continuo, sia escluso I'incollaggio delle parti di raccordo a causa di un
effetto additivo.

Se non ancora fatto, il dispositivo smontato deve essere rimontato.

Il dispositivo viene inserito in un imballaggio idoneo e conforme agli standard per il rispettivo
dispositivo o in vassoi per la sterilizzazione secondo la norma DIN EN ISO 11607 o DIN EN 868,
quindi sigillato.

L'imballaggio deve soddisfare i seguenti requisiti:

230 Confezione o Adatto per la sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 138° C
(280° F) sufficiente permeabilita al vapore).
e Protezione sufficiente dei dispositivi o dell'imballaggio per la sterilizzazione contro danni
meccanici.
e Manutenzione regolare secondo le specifiche del produttore (contenitori di sterilizzazione).
e Non deve essere superato un peso massimo di 10 kg per confezione/contenuto del
contenitore di sterilizzazione.

Sterilizzazione dei dispositivi con il metodo del prevuoto frazionato (secondo la norma DIN EN
1SO 17665-1) tenendo conto dei rispettivi requisiti nazionali. | dispositivi devono essere sterilizzati
in idonei contenitori di sterilizzazione.

La sterilizzazione deve essere effettuata mediante un processo di prevuoto frazionato con tre
cicli di prevuoto ed essiccamento sotto vuoto per almeno 20 minuti. Devono essere presi in
considerazione i seguenti parametri:

240 Sterilizzazione Temperatura Tempo
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Devono essere osservate le istruzioni per |'uso del produttore dell'autoclave e le linee guida
raccomandate per il carico massimo di materiale di sterilizzazione. L'autoclave deve essere
installata, manutenuta, validata e tarata secondo le normative.
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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.

250 & Informazioni aggiuntive

Servizi

i Non eseguire personalmente riparazioni o modifiche ai dispositivi. Questa & esclusiva
o, VAN

) responsabilita del personale autorizzato del produttore. Contattaci in caso di reclami, lamentele
ripara A A i . Lo L o
p Servizio e riparazione o jnformazioni sui nostri dispositivi.

zione
260 e
traspo
rto di & | dispositivi difettosi o non conformi devono aver superato l'intero processo di rigenerazione
Titorn Trasporto di ritorno prima di essere restituiti per |a riparazione/assistenza.
o
e Proteggere da danni meccanici
e Conservare all'asciutto e senza polvere
. Conservare e trasportare in contenitori/imballi sicuri
270 Stoccaggio e trasporto . .
Maneggiare con cura, non lanciare o far cadere
Per la sterilizzazione, il successivo trasporto e lo stoccaggio e necessario utilizzare un imballaggio
di sterilizzazione idoneo (ad es. secondo la norma DIN EN 868, ISO 11607).
Prima di ogni utilizzo del dispositivo, & necessario verificare la presenza di rotture, crepe,
deformazioni, danneggiamenti e funzionalita. | dispositivi usurati, corrosi, deformati, porosi o
altrimenti danneggiati devono essere eliminati.
| seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione:
o lame
o punte
280 Istruzioni per l'ispezione °© racc9r§|
o maniglia a molla
Gli acciai inossidabili utilizzati per la fabbricazione dei dispositivi, a causa della lega che li
compone, formano specifici strati passivi, ad esempio strati protettivi. Questi acciai evidenziano
solo una limitata resistenza all'attacco di ioni di cloruro, fluidi e liquidi aggressivi! Oltre agli sforzi
profusi dal produttore nella scelta dei materiali giusti e nella loro attenta lavorazione, i dispositivi
devono essere sottoposti a una manutenzione professionale e continua e alla corretta
preparazione da parte dell'utente.
Quando si selezionano detergenti e disinfettanti, assicurarsi che non contengano i seguenti
ingredienti:
e Acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo consentito 5,5)
o 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
290 Resistenza materiale 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))

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

e Agenti ossidanti (es. perossidi di idrogeno)

e Alogeni (cloro, iodio, bromo)

e |drocarburi aromatici/alogenati
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Leia estas instrugdes de reprocessamento antes de cada uso e mantenha-as facilmente acessiveis para o usudrio ou para a

Leia atentamente os avisos indicados por este simbolo. O uso inadequado dos produtos poderd resultar em graves danos ao
paciente, usudrios ou pessoas correlatas.

Dﬂ pessoa técnica relevante.

RE F Esta instrugdo de reprocessamento € vdlida para todos os numeros de artigos do Annex |I.

Indicagoes
10 uso e
area de aplicacao

VAN

Atencdo!

A

Tratamento de
dispositivos totalmente

novos

A\
Carregar

A\

Medid Defeito de

as de funcionamento

preca

ugdo

20 R &

recom CondigOes operacionais
endag
oes

VAN

Contaminagao por
TSE/CID

VAN

Contaminagao por
citostaticos

VAN

Armazenamento

Processing_Instruction_Transient

Os produtos s6 podem ser utilizados para os fins a que se destinam nas dreas médicas, por
pessoal com formagdo e qualificacdo adequadas. Os produtos destinam-se a uma utilizagdo
tempordria e ndo se destinam especificamente a aplicagdo no sistema circulatério central ou no
sistema nervoso. A responsabilidade pela sele¢do dos produtos para determinadas aplicagdes ou
para utilizagdo cirurgica, pela formagdo e informagdo adequadas e pela experiéncia suficiente
para o manuseamento dos produtos recai sobre o médico responsdavel pelo tratamento ou o
utilizador.

Dispositivos médicos foram indicados para uso humano apenas e ndo devem ser usados para
outras finalidades. Manuseio e cuidados inadequados, bem como o uso inadequado, podem
provocar o desgaste prematuro dos dispositivos.

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, é 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 segées pertinentes nestas instrugdes
de reprocessamento.

Para o reprocessamento dos dispositivos onde devemos temer a contaminagdo por TSE/CJD,
devemos seguir as diretrizes da Organizagdo Mundial da Saude (OMS), além dos requisitos
nacionais de higiene hospitalar. O caminho mais seguro e certo de garantir que ndo haja risco
residual de infecgdo por produtos e outros materiais contaminados é o descarte por incineragdo

Para o reprocessamento de produtos em que exista o risco de contaminagdo por citostaticos,
devem ser seguidas as diretrizes e os requisitos nacionais em matéria de higiene hospitalar. O
método mais seguro e inequivoco para garantir que ndo existe qualquer risco de infecciosidade
residual de produtos contaminados e outros materiais € a sua eliminagdo, em conformidade com
as normas relativas ao manuseamento de residuos citostaticos no hospital.

Ndo ha recomendagdes especificas para armazenamento dos dispositivos apds a esterilizagdo.
No entanto, recomendamos armazenar equipamentos médicos em um ambiente limpo e seco.
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Os dispositivos utilizados para o reprocessamento devem ser validados pelo utilizador.
Os seguintes dispositivos e produtos de limpeza foram utilizados como parte da validagdo.

Agentes de limpeza Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Desinfetante Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)

Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Escovas

A Banho de ultra-sons Elma Elmasonic S 300H

LA\
Validagdo

Pistola de pressdo de agua Karl Storz 27660P

Autoclave a vapor Lautenschlager ZentraCert

Dispositivo de limpeza e desinfegdo Miele PG 8535

Embalagem de papel/filme em conformidade com a

Fl NG R norma SO 11607-1 e DIN EN 868-2 *

Podem ser utilizados agentes de limpeza e desinfectantes equivalentes, bem como dispositivos
de outros fabricantes.

*Os sistemas de embalagem que se desviem deste principio devem ser validados pelo utilizador.

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 selegdo dos dispositivos para aplicagdes ou operagdes especificas, pelo treinamento e
informagdo 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.

30 Responsabilidade e garantia

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

Esterilidade: Os dispositivos médicos s3o entregues em uma embalagem ndo estéril e precisam ser
50 Condigdo de processados e esterilizados pelo usuario em concordancia com as instrugdes seguintes antes da
fornecimento primeira e de cada utilizagdo subsequente.

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.

A reutilizagdo foi realizada 50 vezes com produtos representativos para confirmar que os
produtos podem ser reutilizados e que ndo se acumularam substancias quimicas ou outras
impurezas que possam afetar a biocompatibilidade dos produtos.

Limitacdo de reprocessamento,

C0 descarte

O dispositivo ndo deve ser usado por mais tempo, entre outras coisas, sob os seguintes aspectos:
Corrosdo, danos, quebras, rachaduras, deformagdes, porosidade, limitagdes 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 Gtil do produto. A regulamentagdo nacional e as normas de descarte
precisam ser observadas.

O tratamento dos produtos é realizado através de um procedimento validado, tendo em conta
0s requisitos nacionais aplicaveis. Na medida em que ndo existam requisitos nacionais mais

70 Em processamento rigorosos, devem ser respeitados os seguintes parametros de tratamento e devidamente
validados.

Ver pontos seguintes

A lavagem dos instrumentos em etapas sucessivas deve ser realizada com dgua

X 3 desmineralizada/desionizada (dgua desionizada).
75 Qualidade da agua X L . . i , - .
No que diz respeito a qualidade microbiana da agua a utilizar, esta deve estar isenta de

microrganismos facultativamente patogénicos e cumprir os requisitos especificos de cada pais.

A agua de separador a ser utilizada precisa ser agua potdvel. Se o dispositivo ndo é de pega Unica,

80 | Avisos de prevengao a 2
A Vi preveng deve ser desmontado até onde for possivel.
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A sujeira grossa, residuos de, por exemplo, agentes m=hemostdticos, desinfetantes de pele e
lubrificantes, assim como drogas corrosivas, devem, se possivel, ser removidas antes de descartar
o dispositivo. Qualquer contaminagdo deve ser lavada ou enxaguada imediatamente apds o uso.
O dispositivo ndo deve ser limpo com solugdo fisiolégica salina ou armazenado depois do
90 zﬁ Lugar de uso descarte seco. Sempre que possivel, deve-se preferir o descarte a seco, pois a exposi¢do
prolongada de dispositivos médicos a solugdes durante o descarte Umido pode levar a danos
materiais (por exemplo, corrosdo).
A espera prolongada antes do reprocessamento, por exemplo durante a noite, ou o final de
semana, deve ser evitada (< 1 horas tempo seco apds a contaminagao).

O dispositivo é descartado apds o uso sem desinfetante ou outros liquidos adicionais e
transportado para a unidade de reprocessamento de dispositivos médicos. O dispositivo deve ser

100 [ﬁ Transporte colocado em local seco imediatamente apds o uso. Isso significa que o dispositivo deve ser
transportado em um recipiente fechado do local de uso para o reprocessamento sem ser posto
em solugGes desinfetantes ou outros liquidos, de modo que o dispositivo ndo fica seco.

Se o dispositivo ndo é de pega Unica, ele deve ser desmontado até onde for possivel.

e QO dispositivo deve ser embebido em dgua de abafamento (de acordo com as normas da
agua potavel) por 10 minutos enquanto evita a formagdo de bolhas na superficie do
dispositivo.

e Enxague o dispositivo em agua potdvel fria (< 40°C) até que todas as impurezas visiveis
tenham sido removidas.

e Residuos teimosos devem ser removidos com uma escova macia.

e Se existir, abrir as valvulas.

e Se existirem, retirar os vedantes.

e Partes moveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes.

e Por meio de uma pistola de agua comprimida
o Rachados
o Buracos
o Arestas

110 Pré-tratamento precisam ser enxaguadas intensamente > 60 segundos com agua fria (dgua de qualidade
potavel, < 40°C).

Para produtos com limen:

e Além disso, encher o tubo com 4gua de abafamento (qualidade de dgua potavel, < 40°C)
usando uma seringa descartavel (50 ml). O tempo de imers&o é de 10 minutos.

e Trate os tubos com uma escova cujo diametro e comprimento seja ligeiramente maior que o
diametro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até trés vezes com a
escova.

e Se alimpeza dos tubos é invidvel com uma escova por causa dos didmetros reduzidos dos
mesmos, os tubos devem ser lavados trés vezes com uma seringa descartdvel de 50 ml. Use
agua de abafador (dgua de qualidade potavel, < 40°C).

Para produtos com mandril:

¢ No final da pré-limpeza, mergulhar os produtos durante 5 minutos num banho ultrassénico
com um detergente ligeiramente alcalino.

* Em seguida, enxaguar sob agua corrente por mais de 60 segundos.

Nota: Antes da limpeza por ultra-som, um pré-tratamento (veja se¢do 110) precisa ser realizado.

a)
Manu e Imergir o dispositivo em um banho com ultra-som (< 40°C) com detergente levemente

al alcalino e uma frequéncia de aproximadamente 35 kHz. O tempo de exposi¢do ao ultra-som

120 Limpe deve corresponder as especificagcdes do fabricante do detergente.

za/des e Deve-se usar um detergente adequado para limpeza por ultra-som. As instrugdes do
infecg Limpeza por ultra-som fabricante do detergente precisam ser seguidas.
3o/sec e Os dispositivos devem ser colocados de forma a que todas as superficies sejam cobertas.
agem e Os dispositivos ndo devem tocar uns nos outros.

e Enxague os dispositivos completamente (por pelo menos 1 minuto) trés vezes sob dgua fria
(qualidade de agua potavel < 40°C).
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e Partes moveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes.
O produto deve ser encaminhado para as proximas etapas de processamento no estado aberto.

Para produtos com limen:

e Trate os tubos com uma escova cujo didmetro e comprimento seja ligeiramente maior que o
diametro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até trés vezes com a
escova.

e Se alimpeza dos tubos é invidvel com uma escova por causa dos didmetros reduzidos dos
mesmos, os tubos devem ser lavados trés vezes com uma seringa descartdvel de 50 ml. Use
dgua de abafador (agua de qualidade potavel, < 40°C).

Use um detergente levemente alcalino e prepare a solugdo limpadora de acordo com as
instrugdes do fabricante.

=2l Limpeza manual e Mergulhe o dispositivo completamente na solugdo limpadora.

e Execute todas as etapas adicionais de limpeza abaixo do nivel do liquido para evitar
respingos do liquido contaminado.

O tempo de exposicdo total a solugdo limpadora deve estar de acordo com as instrugdes do

fabricante do agente limpador utilizado.

e Escove os dispositivos completamente na solugdo com uma escova macia por pelo menos
um minuto.

e Retire os dispositivos da solugdo limpadora e os enxague com agua por pelo menos 1
minuto para remover a solugdo limpadora.

e Usando uma pistola de agua comprimida (ou semelhante) (> 30 segundos) para enxaguar:
o Rachados
o Buracos
o Arestas

usando agua de abafamento (< 40°C, 4gua de qualidade potavel)

As instrucBes especiais do fabricante do desinfetante relativas a concentragdo, a temperatura e

ao tempo de contacto devem ser respeitadas. Somente desinfetantes apropriados para

desinfecgdo de dispositivos médicos podem ser usados.

e Os tubos precisam ser enxaguados com desinfetante por uma seringa descartdvel por pelo
menos trés vezes antes e depois do tempo de exposicdo.

e Os dispositivos precisam ser completamente mergulhados em desinfetante de modo que
todas as superficies figuem cobertas. O tempo de exposi¢do deve seguir a indicagdo do

140 Desinfec¢do manual fabricante do desinfetante.

e Os dispositivos ndo devem tocar uns nos outros.

e Partes moveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes.

e Enxaguamento dos dispositivos dgua desionizada > 15 segundos.

e As partes moveis do dispositivo devem ser movidas para frente e para tras por pelo menos
dez vezes enquanto sdo enxaguadas com agua desionizada.

e Os tubos devem ser adicionalmente ser lavados com agua desionizada usando uma seringa
descartavel (50 ml) por pelo menos trés vezes.

Enxugar com um pano descartavel sem fiapos até todas as superficies ficarem secas.
150 Secagem manual i . L L .
Os tubos precisam ser ventilados com ar comprimido estéril e livre de oleosidades.

160 Nota: Pré-tratamento (veja se¢do 110) precisa ser realizado antes da limpeza mecanica.
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e Imergir o dispositivo em um banho com ultra-som (< 40°C) com detergente levemente
alcalino e uma frequéncia de aproximadamente 35 kHz. O tempo de exposi¢do ao ultra-som
deve corresponder as especificagdes do fabricante do detergente.

e Deve-se usar um detergente adequado para limpeza por ultra-som. As instrugdes do
fabricante do detergente precisam ser seguidas.

e Os dispositivos devem ser colocados de forma a que todas as superficies sejam cobertas.

e Os dispositivos ndo devem tocar uns nos outros.

e Enxague os dispositivos completamente (por pelo menos 1 minuto) trés vezes sob 4gua fria
(qualidade de dgua potavel < 40°C).

Procedimento apds o tratamento com ultra-som:

Enxague depois com uma pistola de dgua comprimida (> 30 segundos) com agua fria de
Limpeza por ultra-som abafamento (<40°C):
o Rachados
o Buracos
o Arestas
e Trate os tubos com uma escova cujo diametro e comprimento seja ligeiramente maior que o
diametro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até trés vezes com a
escova.
e Sealimpeza dos tubos é invidvel com uma escova por causa dos didametros reduzidos dos
mesmos, os tubos devem ser lavados trés vezes com uma seringa descartavel de 50 ml. Use
dgua de abafador (dgua de qualidade potavel, < 40°C).

As partes moéveis dos dispositivos precisam ser movidos para frente e para tras pelo menos dez
vezes enquanto aplica a pistola de dgua comprimida.

O produto deve ser enviado para as etapas seguintes de processamento em estado aberto, se
necessdario com a ajuda de um aparelho.

Se estd presente, a mola do cabo deve ser desengatada.

As sombras de enxague devem ser evitadas. Os dispositivos devem ser preparados em cestas
coadores adequados ou bandejas de enxague (selecionar os tamanhos para acomodar os
b) dispositivos). Os dispositivos devem ser dispostos com um distanciamento minimo entre si nas

q Preparagdo para . . . = X s
170 Limpe parag X P ~ cestas de limpeza. Encher demais deve ser evitado para ndo causar danos aos dispositivos
= descontaminagdo . ) . .

R durante processo de limpeza. A quantidade e o tipo de carga nas bandejas do produto
mecdn selecionadas para a limpeza devem ser realizadas de tal forma que n3o seja de esperar nenhum
ica/De comprometimento do resultado da limpeza.

Z';:;; Para produtos com lumen:
ecage O dispositivo deve ser posicionado de tal forma que a agua possa fluir para dentro e para fora
i dos tubos.

(maquina de lavar, WD de acordo com EN ISO 15883):

Se uma conexdo de enxague estiver disponivel, o dispositivo precisa ser conectado a um encaixe
designado.

Para produtos com mandril:

® Pré-lavagem por 1 minuto com agua fria da torneira (qualidade potavel) < 40° C

¢ Drenagem da agua

 Pré-lavagem por 3 minutos com agua fria da torneira (qualidade potavel) < 40° C

¢ Drenagem da agua

e Limpeza por 5 minutos com dgua desmineralizada a 55° C e detergente ligeiramente alcalino
¢ Drenagem da agua

¢ Neutralizagdo por 3 minutos com agua desmineralizada a 55° C e agente neutralizante acido
Processo de limpeza

180 automatica

® Enxdgue por 2 minutos com dgua desmineralizada
¢ Drenagem da agua

Para produtos sem mandril:

e Pré-enxague por 5 minutos com agua fria de abafamento (agua potavel) < 40°C.

e Drenagem da agua.

e Javagem com agua desionizada a 55°C com detergente levemente alcalino por 10 minutos.

e Drenagem da agua.

e 1 minuto de enxague com agua desionizada

e Drenagem da agua.

e 1 minuto de enxague com agua desionizada

e Drenagem da agua.

As instrugdes especiais do fabricante da maquina de lavar e dos produtos de limpeza devem ser
obedecidas. Use um produto de limpeza apropriado para uma maquina de desinfecgdo.
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Desinfecgdo térmica automatica em lavadoras-desinfetadoras, levando em conta os requisitos

190 Desinfeccio regionais para o valor AQ; valor AO - 3000:
automatizada e 5 minutos de desinfec¢do com agua desionizada a 90°C

e Drenagem da agua.

Secagem automdtica de acordo com o processo de secagem automdtica da lavadora-

L. desinfetadora por até 15 minutos (a 90°C no gabinete de enxague).
200 Secagem automatica L. . .
Se for necessdrio, uma secagem com pano sem fiapos, se puder ser detectada umidade no

dispositivo.

Os dispositivos precisam ser limpos macroscopicamente apds 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.
e Na ocorréncia de erros ou danos, o dispositivo deve ser tirado de uso imediatamente.
210 Inspegoes Os seguintes componentes precisam ser examinados com especial atengdo:
o Entalhes
o Laminas
o Pontos
o Juntas
o Alga de mola
e Se o portador do UDI ndo for legivel, os produtos devem ser descartados.

Deixe os dispositivos esfriarem até a temperatura ambiente. Se os dispositivos foram
desmontados, precisam ser remontados depois da manutengdo.

Manutengdo significa aplicar 6leo instrumental ou produto. Produtos com uma junta ou
extremidade ou com superficies deslizantes metdlicas, devem ser tratadas com produtos
esterilizados a vapor a base de dleo de parafina / 6leo branco. O dleo precisa ser apropriado para
ser usado em produtos bio-médicos e fisiologicamente seguros. Os produtos de cuidado
previnem a friccdo de metal contra metal e mantém os produtos em boa condigdo. Os produtos
marcados a laser podem desbotar quando tratados com produtos de limpeza basicos contendo
acidos de fésforo e fluoridricos. Como resultado, a fungdo de codificagdo sera prejudicada ou
perdida. Em geral, produtos cirdrgicos precisam ser objeto de permanentes cuidados antes do
teste de funcionalidade. Os produtos de manutencdo devem agir de tal forma que, com seu uso
permanente, seja excluida a colagem das pegas da junta devido a um efeito aditivo.

220 Cuidado com os dispositivos

Se ainda ndo estiver pronto, o dispositivo desmontado deve ser remontado.

O dispositivo é colocado em uma embalagem padronizada apropriada e em conformidade com

a norma para o respectivo dispositivo ou em bandejas de esterilizagdo para esterilizagdo de

acordo com a DIN EN ISO 11607 ou DIN EN 868 e selado.

A embalagem precisa apresentar as seguintes caracteristicas:

230 Embalagem e Apropriada para esterilizagdo a vapor (resistente a temperaturas de no minimo 138°C(280°f)

com permeabilidade suficiente ao vapor).

e Protegdo eficiente dos dispositivos ou embalagens de esterilizagdo contra danos mecanicos.

e Conservagdo regular de acordo com as especificagdes do fabricante (embalagens de
esterilizagdo).

e Um peso maximo de 10 kg por embalagem/contetdo do recipiente de esterilizagdo ndo
deve ser excedido.

Esterilizagdo dos dispositivos usando o método de pré-vacuo fracionado (de acordo com DIN EN
1SO 17665-1) levando em conta as respectivas exigéncias nacionais. Os dispositivos precisam ser
esterilizados em embalagens de esterilizagdo apropriadas.

A esterilizagdo precisa ser realizada com o uso de um processo de pré-vacuo fracionado com trés
ciclos de pré-vacuo e secado no vacuo por pelo menos 20 minutos. Os seguintes parametros
devem ser levados em conta:

240 Esterilizagdo Temperatura Tempo

Europa 134° C (273°F) >3 Min.

USA 132° C (270° F) >4 Min.

As instruges dos fabricantes de autoclaves para uso e normas recomendadas para a carga
maxima de material esterilizavel precisam ser observadas. A autoclave precisa ser instalada,
receber manutengdo, ser validada e calibrada de acordo com os regulamentos.

O reprocessador é responsdvel 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.

250 & Informagao adicional
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Servi . . —— . . e a
< é Ndo realiza reparos ou modificagdes dos dispositivos por sua propria conta. Isso é
ol

responsabilidade exclusiva do pessoal autorizado pelo fabricante. Por favor contacte-nos se vocé

reparo i . = . . = . -
p Servico e reparo tiver alguma reclamagéo, queixa ou informacdo sobre seus dispositivos.
e

260 transp

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

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

o

e Protegdo contra danos mecanicos
e Armazenagem a seco e livre de poeira
e Armazenar e transportar em conteiners/embalagens seguros
270 Armazenamento e transporte ® N&o jogue ou deixe cair, manuseie com muito cuidado.
Embalagem de esterilizagdo apropriada e aprovada (por exemplo, de acordo com DIN EN 868,
I1SO 11607) devem ser utilizadas para esterilizagdo, transporte e armazenamento subsequentes.

Antes de cada utilizagdo do dispositivo, ele precisa ser examinado para detectar fraturas,
rachaduras, deformagdes, danos e funcionalidade. Desgastado, corroido, deformado, poroso ou
danificado de outra forma, o dispositivo deve ser tirado de uso.
Os seguintes componentes precisam ser examinados com especial atengdo:

o Laminas

o Pontos

280 Instrucdo de inspegao o Juntas

o Alga de mola
Os agos inoxiddveis usados na fabricagdo dos dispositivos formam camadas passivas especificas
como camadas protetoras para sua liga. Estes acos mostram resisténcia limitada ao ataque dos
fons de cloro e meios agressivos e liquidos. Além dos esforgos feitos pelo fabricante na selegdo
dos materiais corretos e em seu cuidadoso processamento, os dispositivos devem ser submetidos
a cuidados profissionais e continuos e a correta preparagdo para o usudrio final.

Quando da selecdo de agentes de limpeza e desinfetantes, tome cuidado para que eles ndo
contenham os seguintes ingredientes:

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

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

e Solventes organicos (por exemplo alcool , éteres, cetonas, benzina)

e Agentes oxidantes (por exemplo peréxido de hidrogénio)

e Halogénios (Cloro, iodo, bromo)

e Hidrocarbonetos aromatico/halogenados

290 Resisténcia do material

Processing_Instruction_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 43/172



ELCON Medical Instruments GmbH
M Dr. Karl-Storz-StralRe 26
78532 Tuttlingen

Germany

Belangrijke opmerkingen

Tel.: +49 7461 9281 - 0 c €
www.elcon-medical.com 0483 EM

info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Nederlands

bevoegde technische personeel.

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

[:[ﬂ Lees deze opwerkingsinstructies voor 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 I.
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Processing_Instruction_Transient

De producten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde doel binnen de medische
vakgebieden, door daarvoor opgeleid en gekwalificeerd personeel. De producten zijn beperkt tot
tijdelijk gebruik en zijn niet specifiek bedoeld voor toepassing op de centrale bloedsomloop of
het zenuwstelsel. De behandelende arts of de gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van
de producten voor bepaalde toepassingen of operatieve ingrepen, voor de passende opleiding
en voorlichting, en voor voldoende ervaring met het omgaan met de producten.

Medische apparaten zijn uitsluitend ontworpen voor menselijk gebruik en mogen niet voor
andere doeleinden worden gebruikt. Onjuiste behandeling en verzorging, alsmede onjuist
gebruik kunnen leiden tot voortijdige slijtage 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 vodr elk gebruik een functionele of visuele controle
worden uitgevoerd. Om deze reden verwijzen wij naar de desbetreffende secties in deze
opwerkingsinstructies.

Voor het opwerken van apparaten waarbij besmetting met TSE/CJD moet worden gevreesd,
moeten de richtlijnen van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), alsmede de nationale
voorschriften inzake ziekenhuishygiéne worden gevolgd. De veiligste en duidelijkste manier om
ervoor te zorgen dat er geen risico van residuele besmettelijkheid van besmette producten en
andere materialen bestaat, is deze door verbranding af te voeren.

Voor de herverwerking van producten waarbij verontreiniging met cytostatica te vrezen is,
moeten de richtlijnen en nationale voorschriften inzake ziekenhuishygiéne worden nageleefd. De
veiligste en meest eenduidige methode om te garanderen dat er geen risico bestaat op
resterende besmettelijkheid van verontreinigde producten en andere materialen, is de
verwijdering ervan volgens de voorschriften voor de omgang met cytostatisch afval in het
ziekenhuis.

Er zijn geen specifieke voorschriften voor het bewaren van de apparaten voor de sterilisatie.
Niettemin raden wij aan de medische apparaten in een schone en droge omgeving te bewaren.
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De hulpmiddelen die voor opwerking worden gebruikt, moeten door de gebruiker worden
gevalideerd.

De volgende hulpmiddelen en reinigingsmiddelen zijn gebruikt als onderdeel van de validatie.

Reinigingsmiddelen Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Desinfectiemiddel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided

Borstels
REF 09098 green

.& Ultrasoon bad Elma Elmasonic S 300H
Validatie Waterdrukpistool Karl Storz 27660P
Dampautoklave Lautenschlager ZentraCert

Reinigings- en desinfectieapparaat Miele PG 8535

Papir-/folieemballage i overensstemmelse med ISO

Steriele verpakking 11607-1 og DIN EN 868-2 *

Er mogen gelijkwaardige reinigings- en desinfectiemiddelen en apparaten van andere
fabrikanten worden gebruikt.

*Verpakkingssystemen die hiervan afwijken, moeten door de gebruiker worden gevalideerd.
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

U Gop-Riekelilaidienieaante 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.

40 e s el De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van reparatie of

onderhoud door onbevoegden.

De medische apparatuur wordt in niet-steriele staat geleverd en moet véér het eerste en elk

Steriliteit: ! . <
50 i . volgend gebruik door de gebruiker worden gereinigd en ontsmet volgens de onderstaande
Leveringsconditie aanwijzingen

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.

De herverwerking werd 50 keer uitgevoerd met representatieve producten om te bevestigen dat
de producten herverwerkt kunnen worden en dat er zich geen chemicalién of andere
verontreinigingen hebben opgehoopt die de biocompatibiliteit van de producten zouden kunnen

X X aantasten.
Beperking van opwerking,

60 Lo
verwijdering

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!

De verwerking van de producten vindt plaats volgens een gevalideerde procedure, waarbij
rekening wordt gehouden met de geldende nationale voorschriften. Tenzij er op nationaal niveau

70 Opwerking strengere voorschriften gelden, moeten de volgende verwerkingsparameters worden nageleefd
en dienovereenkomstig worden gevalideerd.

Zie de volgende punten

Het spoelen van de instrumenten in afzonderlijke stappen moet gebeuren met
gedemineraliseerd/gedeioniseerd water (VE-water).

75 Waterkwaliteit k . . L »
Wat betreft de microbiéle kwaliteit van het te gebruiken water geldt dat dit vrij moet zijn van
facultatief pathogene micro-organismen en moet voldoen aan de landspecifieke eisen.
. Het te gebruiken leidingwater moet van drinkwaterkwaliteit zijn. Indien het apparaat niet uit één
80 A\A Waarschuwingen 5 & . PP

stuk bestaat, moet het voor zover mogelijk worden uit elkaar gehaald.
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Grove verontreinigingen, resten van bijvoorbeeld hemostatica, huiddesinfectiemiddelen en
smeermiddelen, alsmede bijtende geneesmiddelen moeten, indien mogelijk, worden verwijderd
voordat het apparaat wordt weggegooid. Eventuele verontreiniging moet onmiddellijk na
gebruik worden afgespoeld of afgeveegd. Het apparaat mag niet worden gereinigd met een
fysiologische zoutoplossing en mag niet worden bewaard voor droge verwijdering. Waar mogelijk
moet de voorkeur worden gegeven aan droge verwijdering, aangezien langdurige blootstelling
van medische apparaten aan oplossingen bij natte verwijdering tot materiaalschade (bv. corrosie)
kan leiden.

920 Zi‘_\ Plaats van gebruik

Lange wachttijden véor het opwerken, bv. 's nachts of in het weekend, moeten worden
vermeden (< 1 uur droogtijd na besmetting).

Het apparaat wordt na gebruik zonder ontsmettingsmiddel of andere extra vloeistoffen
weggegooid en naar de opwerkingseenheid voor medische apparatuur gebracht. Het apparaat

100 [ﬂ Transport moet onmiddellijk na gebruik droog worden weggegooid. Dit betekent dat het apparaat in een
* P gesloten container van de plaats van gebruik naar de opwerkingsplaats moet worden vervoerd
zonder in een ontsmettingsoplossing of andere vloeistoffen te worden geplaatst, zodat het

apparaat niet uitdroogt.

Indien het apparaat niet uit één stuk bestaat, moet het zoveel mogelijk uit elkaar worden

gehaald.

e Het apparaat moet 10 minuten in leidingwater worden gedompeld,(volgens de
drinkwatervoorschriften) waarbij de vorming van luchtbellen op het oppervlak van het
apparaat moet worden vermeden.

e Spoel het apparaat af onder koud leidingwater van drinkwaterkwaliteit (< 40° C) totdat al
het zichtbare vuil is verwijderd.

e Hardnekkig vuil moet met een zachte borstel worden verwijderd.

e Open de kleppen indien aanwezig.

e Verwijder de afdichtingen indien aanwezig.

e Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden
bewogen.

e Door middel van een waterdrukpistool,

o scheuren
o gaten
110 Voorbehandeling o randen
moet intensief > 60 sec. met koud water (drinkwaterkwaliteit, < 40° C) worden gespoeld.

Voor producten met lumen:

e Vul het lumen bovendien met leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C) met behulp van
een wegwerpspuit (50 ml). De inweektijd is 10 minuten.

e Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan
de diameter en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de
lumina.

e Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters,
moeten de lumina driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik
leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).

Voor producten met boorkop:

¢ Aan het einde van de voorreiniging de producten 5 minuten onderdompelen in een

ultrasoonbad met een mild alkalisch reinigingsmiddel.

e Vervolgens gedurende meer dan 60 seconden afspoelen onder stromend water.

Opmerking: V6ér de ultrasoon reiniging moet een voorbehandeling (zie hoofdstuk 110) worden uitgevoerd.
a)
:izri‘:l e Dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad (< 40° C) met een mild alkalisch
) .g reinigingsmiddel en een frequentie van ca. 35 kHz. De duur van het sonificeren moet
Reinig overeenstemmen met de specificaties van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
= e'n/de e Er moet een reinigingsmiddel worden gebruikt dat geschikt is voor ultrasone reiniging. De
sinfect Ultrasone reiniging aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden opgevolgd.
jren/ e De apparaten moeten zodanig worden geplaatst, dat alle oppervlakken bedekt zijn.
roge e De apparaten mogen elkaar niet raken.
n

e Spoel de apparaten driemaal grondig (ten minste 1 min.) onder koud water
(drinkwaterkwaliteit, < 40° C).
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e Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden
bewogen.

Het product moet in geopende toestand worden doorgestuurd naar de verdere

verwerkingsstappen.

Voor producten met lumen:

e Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan
de diameter en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de
lumina.

e Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters,
moeten de lumina driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik
leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).

Gebruik een mild alkalisch reinigingsmiddel en bereid de reinigingsoplossing volgens de
130 Handmatig reinigen  aanwijzingen van de fabrikant.

e Dompel de apparaten volledig onder in de reinigingsoplossing.

e Voer alle verdere reinigingsstappen uit onder het vloeistofniveau om spatten van
verontreinigde vloeistof te voorkomen.

De totale blootstellingstijd in de reinigingsoplossing moet in overeenstemming zijn met de

instructies van de fabrikant voor het gebruikte reinigingsmiddel.

e Borstel de apparaten volledig in de oplossing met een zachte borstel gedurende ten minste
1 minuut.

e Haal de apparaten uit de reinigingsoplossing en spoel ze gedurende ten minste 1 minuut af
met water om de reinigingsoplossing volledig te verwijderen.

e Gebruik voor het spoelen ( >30 sec.) een waterdrukpistool (of vergelijkbaar):
o scheuren
o gaten
o randen

gebruik van koud leidingwater (< 40° C, drinkwaterkwaliteit).

Desinfektionsmiddelproducentens szerlige anvisninger om koncentration, temperatur og
kontakttid skal overholdes. Er mogen alleen ontsmettingsmiddelen worden gebruikt die
geschikt zijn voor de ontsmetting van medische apparaten.

e De lumina moeten voor en na de belichtingstijd ten minste driemaal worden gespoeld met
een ontsmettingsmiddel uit een wegwerpspuit.

e De apparaten moeten volledig worden ondergedompeld in ontsmettingsmiddelen, zodat
alle oppervlakken bedekt zijn. De inwerktijd moet worden aangehouden, zoals aangegeven
door de fabrikant van het ontsmettingsmiddel.

140 Handmatige desinfectie )
De apparaten mogen elkaar niet raken.
e Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden
bewogen.
e Spoelen van de apparaten in gedemineraliseerd water > 15 sec.
e Bewegende delen van het apparaat moeten tijdens het spoelen met gedemineraliseerd
water ten minste tien maal heen en weer worden bewogen.
e De lumina moeten bovendien ten minste driemaal met gedemineraliseerd water worden
gespoeld met behulp van een wegwerpspuit (50 ml).
Droog met de hand met een pluisvrije wegwerpdoek tot alle oppervlakken droog zijn.
150 Handmatig drogen . . i L
De lumina moeten worden geventileerd met steriele en olievrije perslucht.
160 Opmerking: Voorbehandeling (zie Sectie 110) apparaat uitgevoerd uit voordat mechanisch reinigingsmiddel.
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e Dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad (< 40° C) met een mild alkalisch
reinigingsmiddel en een frequentie van ca. 35 kHz. De duur van het sonificeren moet
overeenstemmen met de specificaties van de fabrikant van het reinigingsmiddel.

e Er moet een reinigingsmiddel worden gebruikt dat geschikt is voor ultrasone reiniging. De
aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden opgevolgd.

e De apparaten moeten zodanig worden geplaatst, dat alle oppervlakken bedekt zijn.

e De apparaten mogen elkaar niet raken.

e Spoel de apparaten driemaal grondig (ten minste 1 min.) onder koud water
(drinkwaterkwaliteit, < 40° C).

Procedure na de echografie behandeling:

Ultrasone reiniging Spoel nogmaals met een waterdrukpistool (> 30 sec.) met koud leidingwater (< 40° C):

o scheuren
o gaten
o randen

e Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan
de diameter en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de
lumina.

e Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters,
moeten de lumina driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik
leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).

Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden

bewogen terwijl het waterdrukpistool wordt gebruikt.

Het product moet, zo nodig met behulp van een apparaat, in geopende toestand worden
doorgestuurd naar de verdere opwerkingsstappen.
Indien aanwezig, moet de handvatveer worden losgehaakt.

Spoelschaduwen moeten worden vermeden. De apparaten moeten worden voorbereid in
geschikte zeefmanden of spoelbakken (kies de maat die bij de apparaten past). De apparaten
Voorbereiding voor = moeten met een minimale afstand tot andere apparaten in de reinigingskorf worden geplaatst.

170 S X - .

b) decontaminatie Overlappingen moeten worden vermeden om beschadiging van de apparaten tijdens het
M.ech reinigingsproces uit te sluiten. De hoeveelheid en de aard van de lading in de voor reiniging
an!s?h geselecteerde productbakken moeten zodanig worden uitgevoerd dat geen aantasting van het
reinig reinigingsresultaat te verwachten is.
en/de
i Voor producten met lumen:
sinfect _ . . .
eren/ De voorziening moet zo worden geplaatst dat het water in en uit de lumina kan stromen.
droge (wasmachine, WD volgens EN ISO 15883):

n

Indien een spoelaansluiting aanwezig is, moet het apparaat op de daarvoor bestemde fitting
worden aangesloten.

Voor producten met boorkop:

¢ 1 minuut voorspoelen met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit) < 40° C

e Water afvoeren

¢ 3 minuten voorspoelen met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit) < 40° C

e Water afvoeren

¢ 5 minuten reinigen met demiwater op 55° C met een mild alkalisch reinigingsmiddel
e Water afvoeren

¢ 3 minuten neutraliseren met demiwater op 55° C met een zuur neutralisatiemiddel
¢ 2 minuten spoelen met demiwater

Automatisch

180 reinigingsproces e Water afvoeren

Voor producten zonder boorkop:

e Gedurende 5 minuten voorspoelen met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit) < 40° C.

e Waterafvoer

e 10 minuten reinigen met gedemineraliseerd water van 55° C met een mild alkalisch
reinigingsmiddel

e Waterafvoer

e 1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water

e Waterafvoer

e 1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water

e Waterafvoer

De speciale instructies van de fabrikant van het reinigingsapparaat en de reinigingsmiddelen

moeten in acht worden genomen. Gebruik een reinigingsmiddel dat geschikt is voor een was-

desinfectiemachine.
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Automatische thermische ontsmetting in was-desinfectoren, rekening houdend met de

190 Geautomatiseerde nationale voorschriften voor de A0 b.v. voor de AO - 3000:
desinfectie e 5 minuten desinfectie met gedemineraliseerd water 90° C

e Waterafvoer

Automatisch drogen volgens het automatische droogproces van de was-desinfector gedurende

200 Geautomatiseerd ten minste 15 minuten (bij 90° C in de spoelruimte).
drogen Droog het apparaat indien nodig vervolgens handmatig met een pluisvrije doek als op het

apparaat nattigheid kan worden waargenomen.

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.

) De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd:
210 Inspecties .
o Inkepingen

o Messen
o Punten
o Gewricht
o Handvatveer
e Als de UDI-drager onleesbaar is, moeten de producten worden weggegooid.

Laat het apparaat afkoelen tot kamertemperatuur. Als het apparaat uit elkaar is gehaald, moet
het voor het onderhoud weer in elkaar worden gezet.
Onderhoud betekent het aanbrengen van instrumentolie. Producten met een gewricht of
uiteinde of met metalen oppervlakken moeten worden behandeld met stoomsteriliseerbare
onderhoudsproducten op basis van parafineolie / witte olie. De olie moet geschikt zijn voor
gebruik met biomedische producten en fysiologisch veilig zijn. De onderhoudsproducten
220 Verzorging van de apparaten  voorkomen wrijving van metaal op metaal en houden de producten in goede staat. Producten
met lasermarkeringen kunnen vervagen wanneer ze worden behandeld met basische
reinigingsmiddelen die fosforzuur en fluorwaterstofzuur bevatten. Als gevolg daarvan kan de
coderingsfunctie worden aangetast of verloren gaan. In het algemeen moeten chirurgische
producten permanent worden onderhouden voordat zij functioneel worden getest.
Verzorgingsproducten moeten zodanig werken dat, zelfs bij permanent gebruik ervan, het
verkleven van de gewrichtsdelen ten gevolge van een additief effect uitgesloten is.

Als dit nog niet gebeurd is, moet het gedemonteerde apparaat weer in elkaar worden gezet.

Het apparaat wordt in een passende, voor het desbetreffende apparaat geschikte

standaardverpakking of in sterilisatietrays voor sterilisatie overeenkomstig DIN EN ISO 11607 of

DIN EN 868 geplaatst en verzegeld.

De verpakking moet aan de volgende eisen voldoen:

230 Verpakking e Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot ten minste 138° C (280° F),

voldoende dampdoorlatendheid).

e Voldoende bescherming van de apparaten of de sterilisatieverpakking tegen mechanische
beschadiging.

e Regelmatig onderhoud volgens de specificaties van de fabrikant (sterilisatiecontainers).

e Een maximumgewicht van 10 kg per verpakking/inhoud van de sterilisatiecontainer mag niet
worden overschreden.

Sterilisatie van de apparaten volgens de gefractioneerde pre-vacuimmethode (volgens DIN EN
ISO 17665-1), rekening houdend met de respectieve nationale voorschriften. De apparaten
moeten worden gesteriliseerd in geschikte sterilisatieverpakkingen.

De sterilisatie moet worden uitgevoerd volgens een gefractioneerd pre-vacutimprocédé met drie
pre-vacuiimcycli en drogen in vacuim gedurende ten minste 20 minuten. De volgende
parameters moeten in aanmerking worden genomen:

240 Sterilisatie Temperatuur led
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min.

De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf en de aanbevolen richtlijnen voor de
maximale lading sterilisatiemateriaal moeten worden nageleefd. De autoclaaf moet worden
geinstalleerd, onderhouden, gevalideerd en gekalibreerd volgens de voorschriften.

De opwerker is er verantwoordelijk voor dat de opwerking met de in de opwerkingsinstallatie

250 ﬁ\ 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.
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Servic AX Voer zelf geen reparaties of wijzigingen aan de apparaten uit. Dit is uitsluitend de
e, verantwoordelijkheid van het bevoegde personeel van de fabrikant. Neem contact met ons op
repara Service enreparatie 5|5 y klachten, claims of informatie over onze apparaten hebt.
260 tieen
retour
transp AX Defecte of niet-conforme apparaten moeten het volledige opwerkingsproces hebben doorlopen
ort Retourtransport alvorens te worden geretourneerd voor reparatie/service.

e Beschermen tegen mechanische schade
e Droog en stofvrij bewaren
e Opslaan en transporteren in veilige containers/verpakkingen
270 Opslag en transport e Zeer voorzichtig behandelen, niet gooien of laten vallen
Voor de sterilisatie, het daaropvolgende transport en de opslag moet een geschikte,
goedgekeurde sterilisatieverpakking (bv. volgens DIN EN 868, I1SO 11607) worden gebruikt.

Vooér elk gebruik van het apparaat moet het worden gecontroleerd op breuken, scheuren,
vervormingen, beschadigingen en functionaliteit. Versleten, gecorrodeerde, vervormde, poreuze
of anderszins beschadigde apparaten moeten worden verwijderd.

De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd:

o Messen
o Punten
280 Inspectie-instructie o Gewricht
o Handvatveer
De roestvrije staalsoorten die voor de vervaardiging van de apparaten worden gebruikt, leveren
door hun legering specifieke passieve lagen als beschermlagen op. Deze staalsoorten vertonen
slechts een beperkte weerstand tegen de aantasting door chloride-ionen en agressieve middelen
en vloeistoffen! Naast de zorg die de fabrikant besteedt aan de keuze van de juiste materialen
en de zorgvuldige verwerking ervan, moeten de apparaten worden onderhouden door een
professionele en voortdurende zorg en de juiste voorbereiding door de gebruiker.
Let er bij de keuze van reinigings- en ontsmettingsmiddelen op dat ze de volgende ingrediénten
niet bevatten:
e Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5)
e 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
290 Materiaalbestendigheid 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))

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

e Oxidatiemiddelen (b.v. waterstofperoxiden)

e Halogenen (chloor, jodium, broom)

e Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
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Dﬂ Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejszq instrukcje przygotowania sprzetu do uzycia i przechowywa¢ jq

w miejscu fatwo dostepnym dla uzytkownika lub odpowiedniego personelu technicznego.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z ostrzezeniami oznaczonymi tym symbolem. Niewtasciwe uzytkowanie produktow moze
spowodowac powazne obrazenia u pacjenta, uzytkownikéw lub osdb trzecich.

RE F Ta instrukcja ponownego przetwarzania jest wazna dla wszystkich numerdéw artykutéw w Annex I.

| sea Joet ______Jopi |
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Processing_Instruction_Transient

Produkty moga by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w dziedzinach medycyny
przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Produkty sg przeznaczone
wytacznie do stosowania tymczasowego i nie sg przeznaczone do stosowania w obrebie uktadu
krazenia centralnego ani uktadu nerwowego. Odpowiedzialnos¢ za dobdr produktéow do
konkretnych zastosowari lub zabiegdw operacyjnych, odpowiednie przeszkolenie i
poinformowanie oraz posiadanie wystarczajacego doswiadczenia w postugiwaniu sie produktami
spoczywa na lekarzu prowadzacym lub uzytkowniku.

Wyroby medyczne zostaty zaprojektowane wytacznie do uzytku przez ludzi i nie moga by¢
uzywane do zadnych innych celdw. Nieprawidtowa obstuga i pielegnacja, jak rowniez niewtasciwe
uzytkowanie moga prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia przyrzgdow.

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

Nalezy unika¢ 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 zapewni¢ bezpieczna 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.

Przy przygotowywaniu przyrzaddw do uzycia, w przypadku ktérych nalezy obawiac sie zakazenia
TSE/CID, nalezy przestrzega¢ wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), jak réwniez
krajowych wymogdéw dotyczacych higieny szpitalnej. Najbezpieczniejszym i najbardziej
przejrzystym sposobem zapewnienia, ze nie istnieje ryzyko zakazenia resztkowego ze strony
skazonych produktéw i innych materiatéw, jest ich usunigcie poprzez spalenie.

W przypadku ponownego przetwarzania produktéw, co do ktérych istnieje obawa
zanieczyszczenia cytostatykami, nalezy przestrzega¢ wytycznych i krajowych wymogow
dotyczacych higieny szpitalnej. Najbezpieczniejszym i najbardziej jednoznacznym sposobem
zapewnienia, ze nie ma ryzyka utrzymujacej sie zakaznosci zanieczyszczonych produktéw i innych
materiatéw, jest ich utylizacja zgodnie z procedurami postepowania z odpadami zawierajacymi
cytostatyki w szpitalu.

Nie ma szczegélnych wymagar dotyczacych przechowywania wyrobdw przed sterylizacjg.
Niemniej jednak, zalecamy przechowywanie przyrzadéw medycznych w czystym i suchym
Srodowisku.
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| sea Joet _______Jopi |

Urzadzenia uzywane do dekontaminacji muszg zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika.
W ramach walidacji wykorzystano nastepujace urzadzenia i Srodki czyszczace.

Srodki czyszczace Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Srodek dezynfekujacy Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
. Interlock cleaning brush — double sided
Szczotki
REF 09098 green
Kapiel ultradZzwiekowa Elma Elmasonic S 300H
AN\
AN Pistolet cisnieniowy na wode Karl Storz 27660P
WEILSERE Autoklaw parowy Lautenschlager ZentraCert
Urzqdzem'e: do czyszczenia i Miele PG 8535
dezynfekgji
. Opakowania papierowe/foliowe zgodne z normami

Sterylne opakowanie IS0 11607-1 i DIN EN 868-2 *.
Mozna stosowac rownowazne srodki czyszczace i dezynfekujace, a takze urzadzenia innych
producentéw.
*Systemy pakowania odbiegajace od tego muszg zostac zatwierdzone przez uzytkownika.
Przyrzady moga by¢ stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem w branzy medycznej wytacznie
przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik

30 S HE e G e jest ode\.Nled.ualny za dobqr Przyrzqdovy do konkretnych za.stosow?n'lub uzyga operacy‘Jnegf),
za odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz za wystarczajgce doswiadczenie w postugiwaniu
sie przyrzadami. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku napraw
lub konserwacji przez osoby nieuprawnione.
40 e Ry Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobami muszg by¢ zgtaszane producentowi i

wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wyroby medyczne sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym

Sterylnos¢:
50 i uzyciem muszg by¢ przygotowane i wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie z ponizszymi
Stan dostawy instrukcjami.

Czeste przygotowanie sprzetu do uzycia ma niewielki wptyw na przyrzady. Zywotno$¢ produktu
jest ograniczona przez zuzycie wynikajace z uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem oraz
uszkodzenia przyrzadu.

Przetwarzanie przeprowadzono 50 razy z reprezentatywnymi produktami, aby potwierdzi¢, ze
produkty moga by¢ przetwarzane ponownie i ze nie nagromadzity sie chemikalia ani inne

. . X zanieczyszczenia, ktére mogtyby wptynac na biokompatybilnos¢ produktow.
Ograniczenie przygotowania do

60 s . . A
uzycia, usuwania odpadow

Przyrzad nie moze by¢ dtuzej uzywany, miedzy innymi z nastepujacych powodoéw:

Korozja, uszkodzenia, ztamania, pekniecia, deformacje, porowatos¢, ograniczenia funkcjonalne,
przyrzady z nierozpoznawalnymi lub brakujacymi oznaczeniami. W zwigzku z tym muszg zostaé
wdrozone odpowiednie instrukcje dotyczace badania funkcjonalnego przez osobe
przeprowadzajaca przygotowywanie do uzycia. Po zakoriczeniu okresu uzytkowania przyrzadéw
nalezy oddaé¢ je do utylizacji lub recyklingu. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw i
wytycznych dotyczacych utylizacji!

Obrobka produktéow odbywa sie zgodnie z zatwierdzong procedurg, z uwzglednieniem
X L. obowigzujacych wymogoéw krajowych. O ile nie obowigzujg surowsze wymogi krajowe, nalezy
e Przygotowanie do uzycia przestrzegac ponizszych parametréw obrébki i odpowiednio je zatwierdzic.
Zob. ponizsze punkty
Ptukanie narzedzi w poszczegdlnych etapach powinno odbywaé sie przy uzyciu wody
zdemineralizowanej/dejonizowanej (wody VE).

75 Jako$¢ wody Jedli chodzi o jakos¢ mikrobiologiczng stosowanej wody, musi ona by¢ wolna od
mikroorganizméw fakultatywnie chorobotwoérczych oraz spetnia¢ wymagania obowigzujgce w
danym kraju.

20 A\—\ Komunikaty Uzywana woda musi mie¢ jako$¢ wody pitnej. Jezeli przyrzad nie jest urzadzeniem
* ostrzegawcze jednoczesciowym, nalezy go w miare mozliwosci zdemontowac.
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Duze zabrudzenia, pozostatosci np. sSrodkéw hemostatycznych, srodkéw do dezynfekcji skory i
smardw, a takze zrace leki nalezy w miare mozliwosci usunac przed wyrzuceniem wyrobu.
Wszelkie zanieczyszczenia muszg by¢ sptukane lub wytarte natychmiast po uzyciu. Przyrzad nie
powinien by¢ czyszczony roztworem soli fizjologicznej ani przechowywany przed utylizacjg na
90 zﬁ Miejsce uzycia sucho. W miare mozliwosci nalezy preferowac utylizacje na sucho, poniewaz dtugotrwate
wystawienie wyrobéw medycznych na dziatanie roztworéw podczas utylizacji na mokro moze
prowadzi¢ do uszkodzenia materiatu (np. korozji).
Nalezy unikaé dtugiego czasu oczekiwania przed przygotowaniem do uzycia, np. przez noc lub
przez weekend (< 1 godzin czasu suszenia po skazeniu).

Wyréb jest wyrzucany po uzyciu bez srodka dezynfekcyjnego lub innych dodatkowych ptyndéw i
transportowany do jednostki przygotowywania wyrobéw medycznych do uzycia. Bezposrednio

100 ./i\ TG po uzy'ciu przyrzzj)d naileiy wyrz.ut.:ié na s-ucho. Oznacza to, ze wyréb musi by¢ transporFO\A'lany w
: zamknietym pojemniku z miejsca uzycia do przygotowania do ponownego uzycia bez
umieszczania go w roztworze dezynfekujagcym lub innych ptynach, tak aby nie doszto do
wysuszenia wyrobu.
Jezeli przyrzad nie jest urzadzeniem jednoczesciowym, nalezy go w miare mozliwosci
zdemontowac.
® Przyrzad nalezy namoczy¢ w wodzie (zgodnie z przepisami dotyczgcymi wody pitnej) na 10
minut, unikajac tworzenia sie pecherzykéw na jego powierzchni.
e Optukac przyrzad pod zimng woda o jakosci wody pitnej (< 40° C), az do usunigcia wszystkich
widocznych zabrudzen.
e Uporczywe zabrudzenia nalezy usuwac za pomoca miekkiej szczotki.
o Jesli wystepuje, otworzy¢ zawory.
o Jesli wystepuja, zdjaé uszczelki.
e Ruchome czesci przyrzadu musza by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej
dziesiec razy.
e Zapomoca pistoletu ciSnieniowego na wode,
o pekniecia
o otwory
110 Przygotowanie do eksploatacji o krawedzie
nalezy przeptukac intensywnie przez > 60 sek. zimng wodg (jakos¢ wody pitnej, < 40° C).
Dla produktéw z lumenem:
e Dodatkowo napetni¢ otwér wodg (o jakosci wody pitnej, < 40° C) przy uzyciu strzykawki
jednorazowego uzytku (50 ml). Czas moczenia to 10 minut.
e Przeswity nalezy czyscic¢ za pomoca szczoteczki, ktérej srednica i dtugosc sg nieco wieksze niz
Srednica i dtugosé przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczysci¢ szczoteczka przynajmniej trzy
razy.
e Jedli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na matg srednice przeswitu, nalezy
przeptukac go trzykrotnie jednorazowa strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzyé wode z kranu
(o jakosci wody pitnej, < 40° C).
L]
Dla produktéw z uchwytem wiertarskim:
¢ Na zakornczeniu wstepnego czyszczenia zanurzy¢ produkty na 5 minut w kapieli
ultradzwiekowej z tagodnym srodkiem alkalicznym.
¢ Nastepnie sptuka¢ pod biezgca woda przez ponad 60 sekund.
Przed czyszczeniem ultradzwiekowym nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie wstepne (patrz
Uwaga: .
a) sekcja 110).
reczne
e Przyrzad nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradZzwiekowej (< 40° C) z tagodnie alkalicznym
czyszc . I . : L .
- detergentem i czestotliwoscig ok. 35 kHz. Czas trwania czyszczenia ultradZzwiekowego musi

/ by¢ zgodny ze specyfikacjg producenta detergentu.

120 e Nalezy uzywac detergentu przeznaczonego do czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy

d:kzé:f ult(i:‘cllsiz\:l?:::)evve przestrzegaé instrukcji producenta detergentu.

/ Przyrzady musza by¢ umieszczone w taki sposéb, aby wszystkie powierzchnie byty pokryte.
suszen e Przyrzady nie moga sie stykac.

ie e Doktadnie wyptukac przyrzady (co najmniej 1 min.) trzykrotnie pod zimng wod3 (jako$¢

wody pitnej, < 40° C).
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e Ruchome czesci przyrzadu musza by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej
dziesiec razy.
W stanie otwartym produkt ma by¢ przekazany do dalszych etapdw przetwarzania.

Dla produktéw z lumenem:

e Przeswity nalezy czysci¢ za pomoca szczoteczki, ktérej srednica i dtugosc sg nieco wieksze niz
srednica i dtugos¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczyscic szczoteczka przynajmniej trzy
razy.

e Jedli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na mata srednice przeswitu, nalezy
przeptukac go trzykrotnie jednorazowa strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzy¢ wode z kranu
(o jakosci wody pitnej, < 40° C).

Nalezy uzy¢ tagodnie alkalicznego detergentu i przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z
instrukcja producenta.

130 Czyszczenie reczne
o Nalezy catkowicie zanurzy¢ przyrzady w roztworze czyszczacym.
e Wszystkie dalsze czynnosci zwigzane z czyszczeniem nalezy przeprowadzac ponizej poziomu
cieczy, aby unikng¢ rozpryskiwania zanieczyszczonej cieczy.
Catkowity czas trzymania przyrzaddw w roztworze czyszczagcym musi by¢ zgodny z instrukcjg
producenta stosowanego srodka czyszczacego.
e Przyrzady nalezy szczotkowa¢ catkowicie zanurzone w roztworze za pomocg migkkiej
szczotki przez co najmniej 1 minute.
e Przyrzady nalezy wyciggnac¢ z roztworu czyszczacego i ptukac je wodg przez co najmniej 1
minute, aby catkowicie usuna¢ roztwor czyszczacy.
o Nalezy uzyc pistoletu cisnieniowego z woda (lub podobnego) (>30 sek.) do ptukania:
o pekniecia
o otwory
o krawedzie
przy uzyciu zimnej wody z kranu (< 40° C, o jakosci wody pitnej).
Nalezy przestrzegac specjalnych instrukcji producenta srodka dezynfekujacego dotyczacych
stezenia, temperatury i czasu kontaktu. Mozna uzywac tylko srodkéw dezynfekcyjnych
odpowiednich do dezynfekcji wyrobéw medycznych.
e Przed i po czasie ekspozycji nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac przeswity srodkiem
dezynfekujacym za pomoca jednorazowej strzykawki.
e Przyrzady musza by¢ catkowicie zanurzone w srodkach dezynfekujgcych tak, aby wszystkie
powierzchnie byty pokryte. Czas ekspozycji musi by¢ przestrzegany zgodnie z zaleceniami
140 e e producenta.s'rodka dt.ezynfektzyjnego.
e Przyrzady nie moga sie stykac.
e Ruchome czesci przyrzagdu muszg by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej
dziesiec razy.
e Przeptukaé przyrzady w demineralizowanej wodzie > 15 sek.
e Ruchome czesci przyrzadu nalezy poruszy¢ w kazda mozliwa strone co najmniej dziesiec razy
podczas ptukania woda demineralizowana.
e Dodatkowo przeswity nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ wodg demineralizowang za
pomoca jednorazowej strzykawki (50 ml).
Suszy¢ recznie za pomoca hiestrzepigcej sie jednorazowej Sciereczki, az wszystkie powierzchnie
) beda suche.
150 Reczne suszenie . . . X
Przeswity muszg by¢ wentylowane za pomoca sterylnego i wolnego od oleju sprezonego
powietrza.
160 Ml:)Ch s z;zoe)d czyszczeniem mechanicznym nalezy przeprowadzié¢ przygotowanie wstepne (patrz sekcja
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aniczn e Przyrzad nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradzwigkowej (< 40° C) z fagodnie alkalicznym
e detergentem i czestotliwoscig ok. 35 kHz. Czas trwania czyszczenia ultradZzwiekowego musi
C by¢ zgodny ze specyfikacja producenta detergentu.
ZENIE o Nalezy uzywac detergentu przeznaczonego do czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy
/ przestrzegac instrukcji producenta detergentu.
d:kzé:f Przyrzady musza by¢ umieszczone w taki sposéb, aby wszystkie powierzchnie byty pokryte.
/ e Przyrzady nie moga sie stykac.
suszen e Doktadnie wyptukac przyrzady (co najmniej 1 min.) trzykrotnie pod zimna woda (jakos¢
ie wody pitnej, < 40° C).
Procedura po zabiegu ultradzwiekowym:
Czyszczenie Sptukaé ponownie pistoletem ci$nieniowym (> 30 sek.) zimng wodg (< 40° C):
ultradzwiekowe L
o pekniecia
o otwory

o krawedzie

e Przeswity nalezy czysci¢ za pomoca szczoteczki, ktérej srednica i dtugosc sg nieco wieksze niz
srednica i dtugos¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczyscic szczoteczka przynajmniej trzy
razy.

e Jedli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na mata srednice przeswitu, nalezy
przeptukac go trzykrotnie jednorazowa strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzy¢é wode z kranu
(o jakosci wody pitnej, < 40° C).

Ruchome czesci przyrzadu musza by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej dziesieé

razy podczas stosowania pistoletu ciSnieniowego.

Produkt nalezy przekaza¢ do dalszych etapéw przygotowania w stanie otwartym, w razie

potrzeby za pomocg aparatury.

Jesli jest obecna, sprezyna uchwytu powinna byé¢ odczepiona.

Nalezy unikaé¢ powstawania zaciekdw. Przyrzady muszg byé przygotowywane w odpowiednich
koszach sitkowych lub tacach do ptukania (wielkos¢ nalezy dobra¢ do przyrzadéw). Przyrzady

170 PrzygotO\.Nal?ie do powi.nny I;?yc' ’umieszczon? w mipinTaInej odlegffoéci od irTnych pr’zYtzqdo'.w w koszu czyszczqcym.
odkazania Nalezy unika¢ zachodzenia na siebie przyrzaddw, aby nie dopusci¢ do ich uszkodzenia podczas

procesu czyszczenia. llosé i rodzaj tadunku w wybranych do czyszczenia tacach na produkty musi
by¢ tak dobrana, aby nie pogorszy¢ wyniku czyszczenia.
Dla produktéw z lumenem:
Przyrzad powinien by¢ ustawiony w taki sposéb, aby woda mogta wptywac do i wyptywac z jego
otworow.
(maszyna czyszczaca, WD zgodnie z normg EN 1SO 15883):
Jesli dostepne jest przytgcze do ptukania, przyrzad musi by¢ podfaczony do przeznaczonej do tego
armatury.
Dla produktéw z uchwytem wiertarskim:
¢ Wstepne ptukanie przez 1 minute zimna woda z kranu (jakos¢ wody pitnej) < 40° C
¢ Odptyw wody
* Wstepne ptukanie przez 3 minuty zimng woda z kranu (jako$¢ wody pitnej) < 40° C
¢ Odptyw wody
e Czyszczenie przez 5 minut wodg demineralizowang w 55° C z fagodnym srodkiem alkalicznym
¢ Odptyw wody
¢ Neutralizacja przez 3 minuty woda demineralizowang w 55° C z kwasnym Srodkiem
neutralizujgcym

180 UEERE ENIB AR | Ptukanie przez 2 minuty woda demineralizowang

czyszczenia
¢ Odptyw wody

Dla produktéw bez uchwytu wiertarskiego:

e Ptukac wstepnie przez 5 minut zimng woda (o jakosci wody pitnej) < 40° C.

e Odptyw wody

e 10 minut czyszczenia demineralizowang wodga o temperaturze 55° C z fagodnym alkalicznym
detergentem

e Odptyw wody

e 1 minutowe ptukanie demineralizowang wodg

e Odptyw wody

e 1 minutowe ptukanie demineralizowang wodg

e Odptyw wody

Nalezy przestrzega¢ specjalnych wskazéwek producenta maszyny i srodkéw czyszczacych.

Stosowac srodek czyszczacy odpowiedni dla maszyny czyszczacej-dezynfektora.
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Automatyczna dezynfekcja termiczna w urzadzeniach do mycia-dezynfektorach, biorac pod

Automatyczna uwage krajowe wymagania dotyczace wartosci AO; AO wartos¢ 0- 3000.
190 dezynfekcja e 5 minut dezynfekcji woda demineralizowang w 90° C
e Odptyw wody
Automatyczne suszenie zgodnie z automatycznym procesem suszenia W maszynie czyszczacej-
. dezynfektorze przez co najmniej 15 minut (w temperaturze 90° C w pomieszczeniu do ptukania).
200 Automatyczne suszenie . L . . K . .
W razie potrzeby, jezeli na przyrzadzie mozna wykry¢ wilgo¢, nalezy osuszy¢ go recznie za pomocg
niestrzepiacej sie szmatki.
Po kazdym czyszczeniu przyrzady muszg byé 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
naprawiony.
210 Inspekcje . q 7 X
Nastepujace elementy musza by¢ sprawdzone ze szczegdlng uwaga:
o Naciegcia
o Ostrza
o Punkty
o Przeguby

o Sprezyna uchwytu
e Jesli nosnik UDI jest nieczytelny, produkty musza by¢ utylizowane.

Pozostawi¢ przyrzad do ostygniecia do temperatury pokojowej. Jezeli przyrzad zostat
zdemontowany, przed przystgpieniem do konserwacji nalezy go ponownie zmontowac.
Konserwacja polega na nanoszeniu oleju do instrumentéw. Produkty z przegubem lub
zakoriczeniem lub z metalowymi powierzchniami slizgowymi muszg by¢ poddawane dziataniu
produktéw do pielegnacji sterylizacji parg wodng na bazie oleju parafinowego / olej biaty. Olej
musi nadawac sie do stosowania w produktach biomedycznych i by¢ fizjologicznie bezpieczny.

220 Pielegnacja przyrzadéw Srodki pielegnacyjne zapobiegaja tarciu metalu o metal i utrzymuja produkty w dobrym stanie.
Produkty znakowane laserowo moga wyblakngé¢ po zastosowaniu podstawowych sSrodkéw
czyszczacych zawierajacych kwasy fosforowy i fluorowodorowy. W wyniku tego funkcja
kodowania moze by¢ zaburzona lub utracona. Ogdlnie rzecz biorgc, produkty chirurgiczne musza
by¢ poddane statej opiece przed testami funkcjonalnymi. Srodki pielegnacyjne musza dziata¢ w
taki sposéb, aby nawet przy ich statym stosowaniu wykluczone byto sklejanie sie czesci
przegubowych na skutek dziatania efektu dodatkowego.

Jesli nie zostato to jeszcze zrobione, zdemontowany przyrzad musi zostaé¢ ponownie

zmontowany.

Przyrzad jest umieszczany w odpowiednim, zgodnym z normami opakowaniu dla danego

przyrzadu lub w tacach sterylizacyjnych do sterylizacji zgodnie z DIN EN ISO 11607 lub DIN EN

868 i zapieczetowany.

Opakowanie musi spetniaé nastepujace wymagania:

230 Opakowanie e Odpowiednie do sterylizacji parowej (odporno$é na temperature do co najmniej 138° C

(280° F), wystarczajaca paroprzepuszczalnosc).

e Wystarczajgce zabezpieczenie przyrzadéw lub opakowan sterylizacyjnych przed
uszkodzeniami mechanicznymi.

e Regularna konserwacja zgodnie z zaleceniami producenta (kontenery sterylizacyjne).

o Nie moze by¢ przekroczona maksymalna waga 10 kg na opakowanie / zawartos¢ kontenera
sterylizacyjnego.

Sterylizacja przyrzadéw metoda frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO
17665-1) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdéw krajowych. Przyrzady musza byc
sterylizowane w odpowiednich opakowaniach sterylizacyjnych.

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona przy uzyciu frakcjonowanego procesu prézni wstepnej z
trzema cyklami prézni wstepnej i suszeniem w prézni przez co najmniej 20 minut. Nalezy wzig¢
pod uwage nastepujgce parametry:

240 Sterylizacja Temperatura Czas
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) > 4 Min.

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi producenta autoklawu oraz zalecanych wytycznych
dotyczacych maksymalnego zatadunku materiatu sterylizacyjnego. Autoklaw musi byé
zainstalowany, konserwowany, sprawdzany i kalibrowany zgodnie z przepisami.
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Podmiot poddajacy przygotowaniu jest odpowiedzialny za zapewnienie, Ze proces
przeprowadzony przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu wykorzystywanych w zaktadzie
utylizacji osiggnie pozadane wyniki. Zwykle wymaga to sprawdzenia poprawnosci i rutynowego
monitorowania procesu i stosowanego sprzetu.

250 & Dodatkowe informacje

Serwis Nie nalezy samodzielnie przeprowadza¢ zadnych napraw ani modyfikacji przyrzadéw.
) le Odpowiedzialnos¢ za to spoczywa wytgcznie na autoryzowanym personelu producenta. Prosimy
napra Serwis i naprawa o kontatljdl:, jesli maja Panstwo jakiekolwiek skargi, roszczenia lub informacje dotyczace naszych
i rzyrzadow.
260 wai przyrzg
transp
ort & Wadliwe lub niezgodne z wymaganiami przyrzady muszg przejsc caty proces przygotowania przed
zv:'ln:/Ot Transport zwrotny  ZWréceniem ich do naprawy / serwisu.
e Chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi
e Przechowywac¢ w miejscu suchym i wolnym od kurzu
. e Przechowywac i transportowaé w bezpiecznych pojemnikach / opakowaniach
270 Przechowywanie i transport . . N PO .
e Obchodzi¢ sie z wielka ostroznoscig, nie rzucac ani nie upuszczaé
Do sterylizacji, pdzniejszego transportu i przechowywania nalezy stosowa¢ odpowiednie,
zatwierdzone opakowania sterylizacyjne (np. zgodnie z DIN EN 868, I1SO 11607).
Przed kazdym uzyciem przyrzadéw nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknie¢, rys, odksztatcen,
uszkodzen i funkcjonalnosci. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb
uszkodzone przyrzady musza zostac usunigte.
Nastepujace elementy musza by¢ sprawdzone ze szczegdlng uwaga:
o Ostrza
o Punkty
280 Instrukcja kontroli © P"eg“by
o Sprezyna uchwytu
Stale nierdzewne stosowane do produkcji przyrzadéw tworzg ze wzgledu na swdj stop
specyficzne warstwy pasywne jako warstwy ochronne. Stale te wykazuja jedynie ograniczong
odpornos¢ na dziatanie jonéw chlorkowych oraz agresywnych srodkéw i cieczy! Oprocz wysitkow
producenta wtozonych w dobdr odpowiednich materiatéw i ich staranng obrdbke, produkty
muszg by¢ poddane profesjonalnej i ciagtej pielegnacji oraz odpowiedniemu przygotowaniu ze
strony uzytkownika.
Wybierajac srodki czyszczace i dezynfekujace, nalezy upewnic sie, ze nie zawierajg one
nastepujacych sktadnikow:
e Kwasy organiczne, mineralne i utleniajace (minimalna dopuszczalna warto$é pH 5,5)
e Zasady / silne zasady (obojetne / enzymatyczne (maks. dopuszczalna wartos¢ pH 8,5,
obowigzkowo dla wyrobdw z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na zasady) lub
290 e T A T zasadowe Srodki czyszczace (maks. dopuszczalna wartosé pH 11, obowigzkowo dla wyrobdw

przeznaczonych do stosowania w obszarach krytycznych dla prionéw, np. zgodnie z
zatgcznikiem 7 do zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczacego procesu przygotowania))
e Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzeny)
e Czynniki utleniajgce (np. nadtlenki wodoru)
e Halogeny (chlor, jod, brom)
e Weglowodory aromatyczne/halogenowane
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Produsele pot fi utilizate exclusiv in conformitate cu destinatia lor in domeniile medicale de
specialitate, de cdtre personalul cu pregatirea si calificarea corespunzatoare. Produsele sunt
destinate exclusiv utilizarii temporare si nu sunt prevazute in mod specific pentru utilizarea la
nivelul sistemului circulator central sau al sistemului nervos. Responsabilitatea pentru alegerea
produselor pentru anumite aplicatii sau pentru utilizarea chirurgicald, pentru instruirea si
informarea corespunzatoare, precum si pentru experienta suficienta in manipularea produselor
revine medicului curant sau utilizatorului.

Dispozitivele medicale au fost concepute doar pentru uz uman si nu pot fi utilizate Tn alt scop.
Manipularea si ingrijirea necorespunzatoare, cat si utilizarea gresita poate rezulta in uzura
prematura a 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 indepartate complet in prealabil.

Supraincdrcarea dispozitivelor trebuie evitata. 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. Tn plus, o verificare functionala sau vizuala trebuie efectuata
nainte de fiecare utilizare. Din acest motiv, vom face referinta la sectiunile relevante din aceste
instructiuni de reprelucrare.

Pentru reprelucrarea dispozitivelor unde contaminarea EST/CDJ reprezinta un pericol,
instructiunile Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), cat si cerintele nationale pentru igiena
spitalelor, trebuie urmate. Cea mai sigura si simpla metodd de a se asigura ca nu exista risc de
infectiozitate reziduala de la produsele contaminate sau alte substante, este eliminarea acestora
prin incinerare.

Pentru reprocesarea produselor la care exista riscul de contaminare cu citostatice, trebuie
respectate liniile directoare si cerintele nationale privind igiena spitaliceasca. Cea mai sigura si
mai clarda metoda de a garanta ca nu exista niciun risc de infectiozitate reziduala a produselor si
a altor materiale contaminate este eliminarea acestora in conformitate cu procedurile de
gestionare a deseurilor citostatice din spital.

Nu exista instructiuni specifice pentru depozitarea dispozitivelor inainte de sterilizare. Cu toate
acestea, recomandam depozitarea dispozitivelor medicale intr-un mediu curat si uscat.
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Dispozitivele utilizate pentru reprelucrare trebuie sa fie validate de catre utilizator.
Tn cadrul validarii au fost utilizate urmatoarele dispozitive si agenti de curatare.

Agenti de curatare Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Pensule
REF 09098 green
A Baie cu ultrasunete Elma Elmasonic S 300H
/N
Validare Pistol cu presiune de apa Karl Storz 27660P
Autoclava cu aburi Lautenschlager ZentraCert
Dispozitiv de curdtare si dezinfectare | Miele PG 8535
Ambalaie sterile Ambalaje din hartie/film in conformitate cu ISO
) 11607-1 si DIN EN 868-2 *.
Se pot utiliza agenti de curatare si dezinfectanti echivalenti, precum si dispozitive de la alti
producdtori.
*Sistemele de ambalare care se abat de la acestea trebuie validate de cdtre utilizator.
Dispozitivele pot fi folosite doar in scopul prevazut, in domenii medicale, de catre personal
corespunzdtor antrenat si calificat. Medicul curant sau utilizatorul sunt responsabili pentru
< . . selectarea dispozitivelor pentru utilizari specifice sau utilizare operatorie, pentru instruire si
30 Raspundere si garantie . . < . L U . . s
informatii corespunzdtoare, 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.
e Orice incident grav legat de dispozitive trebuie raportat catre producdtor si cdtre autoritatea
40 Obligativitatea de a raporta N g 'g P - . - . . iy
competenta a statului membru unde utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.
50 ' Sterilitate: Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterila si trebuie prelucrate si sterilizate de catre
Conditii de livrare utilizator in acord cu urmatoarele instructiuni, inainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.
Reprelucrarea frecventd are efect limitat asupra dispozitivelor. Ciclul de viatd al produsului este
limitat de uzura cauzata de utilizarea prevazuta si de deteriorarea dispozitivului.
Reprocesarea a fost efectuatd de 50 de ori cu produse reprezentative pentru a confirma cd
produsele pot fi reprocesate si ca nu s-au acumulat substante chimice sau alte impuritati care ar
L. putea afecta biocompatibilitatea produselor.
60 Limita de reprelucrare,
eliminare
Printre altele, dispozitivul nu poate fi folosit in continuare, in urmatoarele cazuri:
Coroziune, deteriorare, fisuri, crapaturi, deformadri, 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!
Pregdtirea produselor se realizeaza prin intermediul unei proceduri validate, tinand seama de
. Prel cerintele nationale in vigoare. Tn cazul in care nu existd cerinte nationale mai stricte, trebuie
geucrarca respectati si validati corespunzator urmatorii parametri de pregatire.
A se vedea punctele de mai jos
Spdlarea instrumentelor in etape separate trebuie efectuata cu apa demineralizatd/deionizata
. . (apa VE).
75 Calitatea apei N X . X L. o e e
In ceea ce priveste calitatea microbiand a apei utilizate, aceasta trebuie sa fie lipsitd de
microorganisme patogene facultative si sa indeplineasca cerintele specifice fiecarei tari.
. Pentru a fi utilizata, apa de la robinet trebuie sa fie potabilda. Daca dispozitivul nu este dintr-o
80 & Note de avertisment P P P

singura piesa, acesta trebuie dezasamblat in cat ai multe fragmente.
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Murdadrie grosiera, reziduuri, de ex: agenti hemostatici, dezinfectanti de piele si lubrifianti, cat si
medicamente corozive trebuie, daca este posibil, inlaturate fnainte ca dispozitivul sa fie aruncat.
Orice contaminare trebuie clatita sau stearsa imediat dupa utilizare. Dispozitivul nu trebuie sa fie
curdtat cu solutie salina fiziologica sau depozitat Thainte de eliminarea la fractia uscata. Oricand
90 z& Loc de utilizare este posibil, eliminarea la fractia uscata este de preferat, deoarece expunerea prelungita a
dispozitivelor medicale la solutii in timpul elimindrii umede poate rezulta in deteriorarea
materialului (de ex: coroziune).
Timpii lungi de asteptare Tnhainte de reprelucrdri, de ex: peste noapte sau peste weekend, ar
trebui evitati (< 1 ore timp de uscare dupa contaminare).

Dispozitivul este inlaturat dupa utilizare fara dezinfectant sau alte lichide aditionale si transportat
spre unitatea medicala de reprelucrare a dispozitivelor. Dispozitivul trebuie eliminat uscat dupa

100 & Transportare utilizare. Astd inseamna ca dispozitivul trebuie transportat intr-un container inchis de la locul
utilizarii la cel al reprelucrarii, fara a fi plasat in solutie dezinfectanta sau alte lichide, pentru ca
sa nu rezulte uscarea dispozitivului.

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

fragmente.

o Dispozitivul trebuie umezit in apa de la robinet (in acord cu reglementdrile pentru apa
potabild) timp de 10 minute, evitand formarea bulelor pe suprafata dispozitivului.

o Clatiti dispozitivul sub apa rece de robinet potabild (< 40° C) pana cand orice murdarie
vizibila a fost Tnlaturata.

e Murdaria grea trebuie inlaturata cu o perie fina.

e Daca sunt prezente, deschideti supapele.

e Daca sunt prezente, indepartati garniturile.

e Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate fnainte si inapoi de cel putin zece ori.

e Folosind pistolul cu apa cu presiune,
o crdpaturi
o gauri
110 Pre-tratare o margini
trebuie clatit intens > 60 s. cu apa rece (potabila, < 40° C).

Pentru produsele cu lumen:

e De asemenea, umpleti lumenul cu apa de la robinet (potabild, < 40° C) folosind o seringa de
unica folosinta (50 ml). Timpul de umezire este de 10 minute.

e Tratati lumenii cu o perie al carei diametru si lungime sunt putin mai mari decat diametrul si
lungimea lumenilor. Periati lumenii de cel putin trei ori cu peria.

e Daca curdtarea cu o perie nu este fezabila datorita diametrului mic al lumenului, lumenii
trebuie spalati de trei ori cu o seringa de unica folosinta de 50 ml. Folositi apa de la robinet
(potabila, < 40° C).

Pentru produse cu mandrina:

o La sfarsitul pre-curatarii, introduceti produsele timp de 5 minute intr-o baie cu ultrasunete cu
un detergent usor alcalin.

 Apoi clatiti sub apa curenta timp de peste 60 de secunde.

Nota: nainte de curdtarea cu ultrasunete, un pre-tratament (vezi sectiunea 110) trebuie urmat.
a)

Curata L i . o .

’ e Scufundati dispozitivul in baia cu ultrasunete (< 40° C) cu un detergent usor alcalin si o
re/De - ) . L. « P
sinfect frecventd de aprox. 35 kHz. Timpul de sonicare trebuie sa corespunda specificatilor

roducdtorului de detergent.
120 are/U p 8

Un detergent corespunzator pentru curatarea cu ultrasunete trebuie utilizat. Instructiunile
producatorului de detergent trebuie urmate.

e Dispozitivele trebuie plasate in asa fel incat toate suprafetele sa fie acoperite.

e Dispozitivele nu trebuie sa se atinga intre ele.

o Clatiti bine dispozitivul (cel putin 1 min.) de trei ori sub apa rece (potabild , < 40° C).

scare Curatare cu ultrasunete

manu
ala
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e Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate inainte si inapoi de cel putin zece ori.
Produsul trebuie redirectionat catre urmatorii pasi de prelucrare, in stare deschisa.

Pentru produsele cu lumen:

e Tratati lumenii cu o perie al carei diametru si lungime sunt putin mai mari decat diametrul si
lungimea lumenilor. Periati lumenii de cel putin trei ori cu peria.

e Daca curdtarea cu o perie nu este fezabila datoritd diametrului mic al lumenului, lumenii
trebuie spalati de trei ori cu o seringa de unica folosinta de 50 ml. Folositi apa de la robinet
(potabila, < 40° C).

Folositi un detergent usor alcalin si preparati solutia de curatare in conformitate cu

instructiunile producdtorului.

i st nslel e Scufundati dispozitivele complet in solutia de curdtare.

o Tndepliniti toti pasii urmatori de curatare sub nivelul lichidului pentru a evita stropirea cu
lichid contaminat.
Timpul total de expunere in curdtarea solutiei trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile
producatorului pentru agentul de curdtare utilizat.
e Periati dispozitivele complet in solutie cu o perie fina timp de cel putin 1 minut.
o TInlaturati dispozitivele din solutia de curatare si clatiti-le cu apa timp de cel putin 1 minut
pentru a inlatura complet solutia de curatare.
e Folosind pistolul cu apa cu presiune (sau ceva similar) (>30 s.) clatiti:
o crdpaturi
o gauri
o margini
folosind apa rece de la robinet (< 40° C, potabila).

Trebuie respectate instructiunile speciale ale producatorului dezinfectantului privind

concentratia, temperatura si timpul de contact. Pot fi utilizati numai dezinfectanti

corespunzdtori dezinfectiei dispozitivelor medicale.

e Lumenii trebuie clatiti de trei ori printr-o seringa de unica folosinta cu dezinfectant, de cel
putin trei ori nainte si dupa timpul de expunere.

e Dispozitivele trebuie scufundate complet in dezinfectanti, astfel incat toate suprafetele sa
fie acoperite. Timpul de expunere trebuie respectat, asa cum este indicat de producatorul

140 Dezinfectare manuala dezinfectantului.

e Dispozitivele nu trebuie sa se atinga intre ele.

e Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate fnainte si inapoi de cel putin zece ori.

e (latirea dispozitivelor in apa deionizata > 15 s.

e Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate fnainte si inapoi cel putin de zece ori in timp
ce se clateste cu apd deionizata.

e Lumenii, de asemenea, trebuie spdlati cu apa deionizata, folosind o seringa de unica
folosinta (50 ml), de cel putin trei ori.

. Uscati manual cu o carpa fara puf pana ce toate suprafetele sunt uscate.
150 Uscare manuala . . o i e
Lumenii trebuie ventilati utilizand aer comprimat steril si fara ulei.

160 Nota: Pre-tratarea (vezi sectiunea 110) trebuie realizata nainte de curatarea mecanica.
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Scufundati dispozitivul in baia cu ultrasunete (< 40° C) cu un detergent usor alcalin si o
frecventd de aprox. 35 kHz. Timpul de sonicare trebuie sa corespunda specificatilor
producatorului de detergent.

e Un detergent corespunzator pentru curatarea cu ultrasunete trebuie utilizat. Instructiunile
producatorului de detergent trebuie urmate.

e Dispozitivele trebuie plasate in asa fel incat toate suprafetele sa fie acoperite.

e Dispozitivele nu trebuie sa se atinga intre ele.

o Clatiti bine dispozitivul (cel putin 1 min.) de trei ori sub apa rece (potabild , < 40° C).

Procedura dupa tratarea cu ultrasunete:

e o Clatiti din nou folosind pistolul cu apa cu presiune (> 30 s.) cu apa rece de la robinet (> 40° C):

o crapaturi
o gauri
o margini

e Tratati lumenii cu o perie al carei diametru si lungime sunt putin mai mari decat diametrul si
lungimea lumenilor. Periati lumenii de cel putin trei ori cu peria.

e Daca curdtarea cu o perie nu este fezabila datoritd diametrului mic al lumenului, lumenii
trebuie spalati de trei ori cu o seringa de unica folosinta de 50 ml. Folositi apa de la robinet
(potabila, < 40° C).

Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate Thainte si Tnapoi cel putin de zece ori in timp ce

aplicati pistolul cu apa cu presiune.

Produsul trebuie redirectionat cdtre urmatorii pasi de prelucrare in stare deschisd, dacd e
necesar, cu ajutorul unui aparat.
Daca este prezent, arcul manerului trebuie detasat.

Urmele de cldtire trebuie evitate. Dispozitivele trebuie pregatite in cosuri cu strecurdtori sau tdvi

. de clatire corespunzatoare (selectati marimea conform dimensiunii dispozitivelor). Dispozitivele
Pregatirea pentru

170 decontaminare trebuie plasate la o distantda minima de alte dispozitive in cosul pentru curatare. Suprapunerea
trebuie evitata pentru a exclude deteriorarea dispozitivelor in timpul procesului de curatare.
Cantitatea si tipul de Tncarcatura din tdvile produsului selectate pentru curdtare trebuie efectuate
n asa fel incat sa nu fie de asteptat nicio afectare a rezultatului curatarii.
Cul:é)ita Pentru produsele cu lumen:
re/De Dispozitivul va fi pozitionat in asa fel incat apa sa poata circula induntrul si in afara lumenilor.
zinfect (masina de spalat, WD (aparat de spélare-dezinfectie) in conformitate cu EN ISO 15883):
:;Z/rlej DacéT racordurile de curatare sunt disponibile, dispozitivul trebuie conectat la echipamentul
potrivit.
mecan
ica
Pentru produse cu mandrina:
e Preclatire timp de 1 minut cu apa rece de la robinet (calitate potabild) < 40° C
e Scurgere apa
e Preclatire timp de 3 minute cu apa rece de la robinet (calitate potabild) < 40° C
e Scurgere apa
e Curatare timp de 5 minute cu apa demineralizata la 55° C si detergent usor alcalin
e Scurgere apa
¢ Neutralizare timp de 3 minute cu apa demineralizata la 55° C si agent de neutralizare acid
180 Procesul automat de  * Clatire timp de 2 minute cu apa demineralizata
curatare e Scurgere apa
Pentru produse fard mandrina:
e Pre-cldtire timp de 5 minute cu apa rece de la robinet (potabild) < 40° C.
e Scurgerea apei
e 10 minute curatare cu apa deionizata de 55°C cu detergent usor alcalin
e Scurgerea apei
e 1 minut clatire cu apd deionizata
e Scurgerea apei
e 1 minut clatire cu apd deionizata
e Scurgerea apei
Instructiunile speciale ale producatorului pentru curdtarea masinii si instructiunile agentilor de
curdtare trebuie respectate. Folositi un agent de curatare potrivit pentru un aparat de spalare-
dezinfectie.
Dezinfectarea automata termica in aparate de spalare-dezinfectie, luand in considerare
Dezinfectarea reglementdrile nationale pentru valoarea AO; 0- ; A0 0-3000:
190 automata e 5 minute dezinfectare, cu apa deionizata, la 90° C

e Scurgerea apei
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Uscarea automata se face conform cu procesul de uscare automata al aparatului de spalare-
. dezinfectie timp de cel putin 15 minute (la 90° C in camera de clatire).
200 Uscarea automata . . i . e L.
Daca e necesar, ulterior se poate face si uscarea manuala cu o laveta fara puf, daca mai umezeala

se poate observa pe dispozitiv.

Dispozitivele trebuie curatate macroscopic dupa fiecare curatare0- adica sa nu prezinte
murdadrie 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 deteriordri, dispozitivul trebuie scos afarad imediat.
210 Inspectii Urmatoarele componente trebuie verificate cu atentie speciald:
o Santurile
Lamelele
Punctele
Balamalele
Manerul cu arc

S 0 o0 o0 o

o 1n cazul in care suportul UDI este ilegibil, produsele trebuie eliminate.
Permite-ti dispozitivului sa se rdceasca la temperatura camerei. Dacd dispozitivul a fost

dezasamblat, trebuie reasamblat inainte de mentenanta.

Mentenanta inseamna aplicarea de ulei pentru instrumente. Produsele cu o balama sau
incheietura sau care au suprafete metalice glisante trebuie tratate cu produse de ingrijire
sterilizate prin aburi bazate pe ulei de parafina. Uleiul de parafina trebuie sa fie potrivit pentru
utilizarea cu produsele biomedicale si sa fie sigur d.p.d.v. fiziologic. Produsele de ingrijire previn
frictiunea metal pe metal si mentin produsele in stare bund. Produsele marcate prin laser se pot
colora atunci cand sunt tratate cu produse obisnuite de curdtare ce contin acid fosforic si
fluorhidric. Ca urmare, functia de codare poate fi afectata sau pierduta. In general, produsele
chirurgicale trebuie supuse la ingrijire permanentad fnhainte de testare functionald. Produsele de
ingrijire trebuie sa se comporte in asa fel incat chiar si cu utilizarea lor permanenta, sa fie exclusa
lipirea partilor de imbinare, datorita efectului aditiv.

220 Tngrijirea dispozitivelor

Daca inca nu s-a realizat, dispozitivul dezasamblat trebuie reasamblat.

Dispozitivul este plasat intr-un ambalaj potrivit, conform standardului, pentru respectivul

aparat sau in tavi de sterilizare in conformitate cu DIN EN ISO 11607 sau DIN EN 868 si sigilat.

Ambalajul trebuie sa indeplineascd urmatoarele cerinte:

e Potrivit pentru sterilizare prin aburi (rezistenta la o temperaturd de pana la 138° C (280° F)

230 Ambalarea suficientd permeabilitate la vapori.

o Suficienta protectie a dispozitivelor sau a ambalajelor de sterilizare impotriva daunelor
mecanice.

e Mentenanta regulata conform cu specificatiile producatorului (containere de sterilizare).

e O greutate maxima de 10 kg per pachet/continut al containerului de sterilizare nu trebuie
depasit.

Sterilizarea dispozitivelor folosind metoda pre-vidului fractionat (conform DIN EN I1SO 17665-1)

luand in considerare respectivele reglementdri nationale. Dispozitivele trebuie sterilizate intr-un

ambalaj potrivit pentru sterilizare.

Sterilizarea trebuie sa fie realizatd folosind procedeul pre-vidului fractionat, cu trei cicluri pre-vid
si uscarea fn vid, timp de cel putin 20 minute. Urmatorii parametrii trebuie luati in considerare:

Temperatura Durata
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C(270° F) 24 Min.

240 Sterilizarea

Instructiunile producdtorului de autoclava pentru utilizare si ghidul recomandat pentru sarcina
maxima a materialului de sterilizare trebuie respectate. Autoclava trebuie instalata, mentinuta,
validata si calibrata in acord cu reglementarile.

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

250 & Informatii aditionale

Servic & Nu realizati reparatii sau modificari asupra dispozitivelor dvs. insivd. Aceasta este doar
260 S responsabilitatea personalului autorizat de catre producdtor. Vd rugam contactati-ne daca aveti

repara e cf i A ; . . - "
tB . Service si reparatii vreo plangere, reclamatie sau informatii legate de dispozitivele noastre.
i si
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transp
ortul AX Dispozitivele defecte sau ne-conforme trebuie sa fie trecute prin intregul proces de reprelucrare
de Transportul de retur nainte de a fi returnate pentru reparatii/service.
retur
e Protejati impotriva daunelor mecanice
e Stocati intr-o zond uscata si lipsita de praf
. . e Stocati si transportati intr-un cointainer/ambalaj sigur
270 Depozitare si transport . " . S
Manevrati cu mare grijd, nu aruncati sau scapati
Ambalajele pentru sterilizare corespunzatoare aprobate (de ex: conform DIN EN 868, I1SO 11607)
trebuie folosite pentru sterilizare, transportul ulterior si depozitare.
Tnainte de fiecare utilizare a dispozitivului, trebuie verificat pentru fisuri, crapaturi, deformari,
deteriordri si functionalitate. Dispozitivele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate
trebuie scoase afara.
Urmadtoarele componente trebuie verificate cu atentie speciala:
o Lamelele
o Punctele
280 Instructiuni de inspectare o Balamalele
o Manerul cu arc
Otelurile inoxidabile folosite Tn fabricarea dispozitivelor formeaza anumite straturi pasive ce
servesc drept straturi protective datorita aliajului lor. Aceste oteluri prezinta rezistenta limitata
la atacul cu ionii de clorura sau medii si lichide agresive! Tn plus fata de eforturile realizate de
catre producdtor in selectarea materialelor potrivite si prelucrarea lor atentd, dispozitivele
trebuie supuse la ingrijiri profesionale si continue si la corecta pregatire din partea utilizatorului.
Cand selectati agentii de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca nu contin urmatoarele
ingrediente:
e Acizi organici, minerali si acizi oxidanti (valoare minima admisibild pH 5,5)
e Alcaline/puternic alcaline (neutre/enzimatice (valoare max. permisibila pH 8,5, obligatorie
pentru dispozitivele facute din aluminiu sau alte materiale sensibile la alcalini) sau agenti de
290 e Iy curdtare alcalini (valoare max. permisibila 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))

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

e Agenti oxidanti (de ex. peroxizi de hidrogen)

e Halogeni (clor, iod, brom)

e Hidrocarburi aromatice/halogenate
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relevante tekniske personale.

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

[:[ﬂ Lees denne oparbejdningsvejledning omhyggeligt far hver brug, og opbevar den let tilgeengelig for brugeren eller det

pd patienten, brugere eller tredjepart.

R E F Denne oparbejdningsinstruks gaelder for alle artikelnumre i Annex I.

I

Tilsigtet
10 anvendelse og
anvendelsesomrade

A\

Opmaerksomhed!

VAN

Behandling af helt nyt
udstyr

VAN

Belastning

AN\

Sikker  Funktionsforringelse
hedsm
a®essige

forans &

20 taltnin  getjeningsbetingelser
ger

og
advars

ler A

TSE/CJD-kontaminering

VAN

Kontaminering med
cytostatika

A

Opbevaring

Processing_Instruction_Transient

Produkterne ma udelukkende anvendes til deres tilsigtede formal inden for de medicinske
fagomrader af personale, der er uddannet og kvalificeret hertil. Produkterne er begraenset til
midlertidig anvendelse og er ikke specifikt beregnet til anvendelse pa det centrale kredslgb eller
nervesystemet. Den behandlende laege eller brugeren er ansvarlig for udvzelgelsen af
produkterne til bestemte anvendelser eller kirurgisk brug, for passende uddannelse og
information samt for tilstraekkelig erfaring i handteringen af produkterne.

Medicinsk udstyr er udelukkende beregnet til menneskelig brug og ma ikke anvendes til andre
formal. Ukorrekt handtering og pleje samt forkert brug kan fgre til for tidlig slitage 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 fglge 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.

Ved oparbejdning af udstyr, hvor man kan frygte TSE/CID-kontaminering, skal
Verdenssundhedsorganisationens (WHO) retningslinjer samt de nationale krav til
hospitalshygiejne fglges. Den sikreste og klareste made at sikre, at der ikke er nogen risiko for
tilbageveerende smitte fra kontaminerede produkter og andre materialer, er at bortskaffe dem
ved forbraending.

Ved genbrug af produkter, hvor der er risiko for kontaminering med cytostatika, skal
retningslinjerne og de nationale krav til hospitalshygiejne fglges. Den sikreste og mest entydige
metode til at sikre, at der ikke er nogen risiko for restinfektigsitet fra kontaminerede produkter
og andet materiale, er at bortskaffe dem i overensstemmelse med procedurerne for handtering
af cytostatisk affald pa hospitalet.

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 .
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De enheder, der bruges til genbehandling, skal valideres af brugeren.
Fglgende udstyr og renggringsmidler blev brugt som en del af valideringen.

Renggringsmidler Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmiddel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Barster Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Ultralydsbad Elma Elmasonic S 300H

& Vandtrykspistol Karl Storz 27660P

VLT Dampautoklave Lautenschlager ZentraCert

Rengorings- og Miele PG 8535

desinfektionsanordning

Papir-/folieemballage i overensstemmelse med ISO

SlICTE 11607-1 og DIN EN 868-2 *.

Der kan anvendes tilsvarende renggrings- og desinfektionsmidler samt udstyr fra andre
producenter.

*Emballagesystemer, der afviger fra dette, skal valideres af brugeren.

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

30 Ansvar og garanti 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

40 Indberetni ligt
ndberetningsplig kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

' Sterilitet: Det medicinske udstyr leveres i usteril tilstand og skal behandles og steriliseres af brugeren i

>0 Leveringsbetingelse ~ 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.

Genbehandlingen blev udfgrt 50 gange med repraesentative produkter for at bekrzefte, at
produkterne kan genbehandles, og at der ikke er ophobet kemikalier eller andre forureninger,

) . som kunne pavirke produkternes biokompatibilitet.
Begraensning af oparbejdning,

60 bortskaffelse

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!

Behandlingen af produkterne foregar ved hjzelp af en valideret metode under hensyntagen til de
geldende nationale krav. Medmindre der geelder strengere nationale krav, skal fglgende

= Behandling behandlingsparametre overholdes og valideres i overensstemmelse hermed.

Se nedenstaende punkter

Skylning af instrumenterne i de enkelte trin skal forega med demineraliseret/deioniseret vand
(VE-vand).

Hvad angar det anvendte vands mikrobielle kvalitet, skal det veere fri for fakultativt patogene
mikroorganismer og opfylde de landespecifikke krav.

75 Vandets kvalitet

Postevand, der skal anvendes, skal vaere af drikkevandskvalitet. Hvis udstyret ikke er i ét stykke,

=0 & BN B L skal udstyret sa vidt muligt skilles ad.
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Grov tilsmudsning, rester af f.eks. hamostatika, huddesinfektionsmidler og smgremidler samt
2tsende legemidler skal om muligt fjernes, inden udstyret kasseres. Enhver forurening skal
skylles eller tgrres af umiddelbart efter brug. Udstyret ma ikke renggres med fysiologisk
& saltoplgsning eller opbevares fgr tgr bortskaffelse. Hvor det er muligt, bgr tgr bortskaffelse

90 Anvendelsessted foretraekkes, da medicinsk udstyrs leengere udszettelse for oplgsninger under vad bortskaffelse
kan fgre til materielle skader (f.eks. korrosion).
Lang ventetid fgr oparbejdning, f.eks. natten over eller i weekenden, bgr undgas (< 1 timers
tgrretid efter kontaminering).
Udstyret kasseres efter brug uden desinfektionsmiddel eller andre supplerende vaesker og
transporteres til oparbejdningsenheden for medicinsk udstyr. Udstyret skal bortskaffes tgrt
umiddelbart efter brug. Det betyder, at udstyret skal transporteres i en lukket beholder fra
0 A\A Transport anvendelsesstedet  til  oparbejdningsanlaegget uden at blive anbragt i en
desinfektionsmiddeloplgsning eller andre vaesker, saledes at der ikke sker nogen tgrring pa
udstyret.
Hvis udstyret ikke er et udstyr i ét stykke, skal det sa vidt muligt skilles ad.
e Udstyret skal laegges i blgd i 10 minutter i postevand (i overensstemmelse med
drikkevandsbestemmelserne), idet bobledannelse pa udstyrets overflade undgas.
e Udstyret skylles under koldt vand af drikkevandskvalitet (< 40° C), indtil alt synligt snavs er
fiernet.
e Vedholdende snavs skal fijernes med en blgd bgrste.
o Abn ventilerne, hvis de er til stede.
e Fjern teetningerne, hvis de er til stede.
e Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.
e Ved hjaelp af en vandtrykspistol,
o revner
o huller
o kanter
110 Forbehandling skal skylles intensivt > 60 sek. med koldt vand (drikkevandskvalitet, < 40° C).

For produkter med lumen:

e Derudover fyldes lumen med postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C) ved hjzelp af en
engangssprgjte (50 ml). Iblgdszetningstiden er 10 minutter.

e Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og lzengde er lidt stgrre end
lumenernes diameter og lzengde. Der bgrstes mindst tre gange med bgrsten gennem
lumenerne.

e Huvis det ikke er muligt at renggre med en bgrste pa grund af de sma lumendiametre, skal
lumenerne skylles tre gange med en 50 ml engangssprgjte. Der skal anvendes postevand
(drikkevandskvalitet, < 40° C).

For produkter med borepatron:

¢ Ved afslutningen af forrenggringen nedsaettes produkterne i 5 minutter i et ultralydsbad med
et mildt alkalisk renggringsmiddel.

o Skyl derefter under rindende vand i mere end 60 sekunder.

Bemazerk: Fgr ultralydsrenggring skal der foretages en forbehandling (se afsnit 110).

a)
Manu e Udstyret nedsaenkes i et ultralydsbad (< 40° C) med et mildt alkalisk renggringsmiddel og en

el frekvens pa ca. 35 kHz. Soniceringstiden skal svare til renggringsmiddelproducentens
renggr specifikationer.
ing/de e Der skal anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til ultralydsrenggring. Anvisningerne fra
sinfek  Ultrasonisk rensning producenten af renggringsmidlet skal fglges.
tion/t e Udstyret skal placeres pa en sadan made, at alle overflader er deekket.
grring e Udstyret ma ikke bergre hinanden.

e Udstyret skylles grundigt (mindst 1 min.) tre gange under koldt vand (drikkevandskvalitet, <
40° C).
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e Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.
Produktet skal sendes videre til de yderligere behandlingstrin i dbnet tilstand.

For produkter med lumen:

e Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og lzengde er lidt stgrre end
lumenernes diameter og lzengde. Der bgrstes mindst tre gange med bgrsten gennem
lumenerne.

e Huvis det ikke er muligt at renggre med en bgrste pa grund af de sma lumendiametre, skal
lumenerne skylles tre gange med en 50 ml engangssprgjte. Der skal anvendes postevand
(drikkevandskvalitet, < 40° C).

Brug et mildt alkalisk renggringsmiddel, og forbered renggringsoplgsningen i overensstemmelse
med producentens anvisninger.

130 Manuel renggring
e Nedsank udstyret helt i renggringsoplgsningen.
o Alle yderligere renggringstrin udfgres under vaeskeniveauet for at undga steenk af forurenet
vaske.
Den samlede eksponeringstid i renggringsoplgsningen skal vaere i overensstemmelse med
producentens anvisninger for det anvendte renggringsmiddel.
e Bgrst udstyret helt i oplgsningen med en blgd bgrste i mindst 1 minut.
e Tag udstyret ud af renggringsoplgsningen, og skyl det med vand i mindst 1 minut for at
fierne renggringsoplgsningen fuldstaendigt.
e Brug en vandtrykspistol (eller lignende) (>30 sek.) til at skylle efter:
o revner
o huller
o kanter
ved brug af koldt postevand (< 40° C, drikkevandskvalitet).
Producentens og desinfektionsmidlets specifikke anvisninger vedrgrende koncentration,
temperatur og kontakttid skal overholdes . Der ma kun anvendes desinfektionsmidler, der er
egnede til desinfektion af medicinsk udstyr.
e Lumenerne skal skylles med desinfektionsmiddel fra en engangssprgjte mindst tre gange fgr
og efter eksponeringstiden.
e Udstyret skal nedszaenkes fuldstaendigt i desinfektionsmidlerne, sa alle overflader er deekket.
140 Manuel desinfektion Eksponerlngﬂs.tlden skal ove'zrholdes som angivet af desinfektionsmidlets fabrikant.
Udstyret ma ikke bergre hinanden.
e Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.
e Skylning af udstyret i deioniseret vand > 15 sek.
e Bevaegelige dele pa udstyret skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange under skylning
med deioniseret vand.
e Lumenerne skal desuden skylles med deioniseret vand med en engangssprgjte (50 ml)
mindst tre gange.
5 Tgr manuelt med en fnugfri engangsklud, indtil alle overflader er tgrre.
150 Manuel tgrring . X o
Lumen skal ventileres med steril og oliefri trykluft.
160 Bemaerk: Forbehandling (se punkt 110) skal foretages for mekanisk renggring.
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e Udstyret nedsaenkes i et ultralydsbad (< 40° C) med et mildt alkalisk renggringsmiddel og en
frekvens pa ca. 35 kHz. Soniceringstiden skal svare til renggringsmiddelproducentens
specifikationer.

e Der skal anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til ultralydsrengg@ring. Anvisningerne fra
producenten af renggringsmidlet skal fglges.

e Udstyret skal placeres pa en sadan made, at alle overflader er deekket.

e Udstyret ma ikke bergre hinanden.

e Udstyret skylles grundigt (mindst 1 min.) tre gange under koldt vand (drikkevandskvalitet, <
40° C).

Fremgangsmade efter ultralydsbehandling:

Ultrasonisk rensning Skyl igen ved hjeelp af en vandtrykspistol (> 30 sek.) med koldt tabsvand (< 40° C):

o revner
o huller
o kanter
e Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og lzengde er lidt stgrre end
lumenernes diameter og lzengde. Der bgrstes mindst tre gange med bgrsten gennem
lumenerne.
e Hvis det ikke er muligt at renggre med en bgrste pa grund af de sma lumendiametre, skal
lumenerne skylles tre gange med en 50 ml engangssprgjte. Der skal anvendes postevand
(drikkevandskvalitet, < 40° C).

De bevaegelige dele pa udstyret skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange, mens
vandtrykspistolen anvendes.

Produktet skal sendes til de yderligere behandlingstrin i abnet tilstand, om ngdvendigt ved hjzelp
af et apparat.

Hvis en sadan er til stede, skal handtagets fjeder vaere afkoblet.

Skylleskygger skal undgas. Udstyret skal klarggres i egnede filterkurve eller skyllebakker (stgrrelse

veelges efter udstyret). Udstyret skal placeres med en minimumsafstand til andet udstyr i
Forberedelse til g 1) v P v

170 b) AR rensek'urven. Overlapning skal undgas for at udeliukk(.e beskadigelse af udstyret unde'r
Meka renggringsprocessen. Mangden og typen af belastning i de produktbakker, der veelges til
nisk renggring, skal udfgres pa en sddan made, at der ikke kan forventes en forringelse af
renggr renggringsresultatet.
ing/de For produkter med lumen:
s.infek Udstyret skal placeres saledes, at vandet kan strgmme ind og ud af lumen.
2::,{; (vaskemaskine, WD i henhold til EN ISO 15883):
Hvis der findes en skylletilslutning, skal udstyret tilsluttes til det dertil beregnede armatur.
For produkter med borepatron:
¢ 1 minuts forskyl med koldt postevand (drikkevandskvalitet) < 40° C
¢ VVandaflgb
3 minutters forskyl med koldt postevand (drikkevandskvalitet) < 40° C
e Vandaflgb
¢ 5 minutters renggring med demineraliseret vand ved 55° C og mildt alkalisk renggringsmiddel
e Vandaflgb
¢ 3 minutters neutralisering med demineraliseret vand ved 55° C og surt neutraliseringsmiddel
¢ 2 minutters skylning med demineraliseret vand
180 Automatisk « Vandaflgb

renggringsproces

For produkter uden borepatron:

e Forspuling i 5 minutter med koldt postevand (drikkevandskvalitet) < 40° C.

e Vandafledning

e 10 minutters renggring med deioniseret vand pa 55° C med et mildt alkalisk
renggringsmiddel

e Vandafledning

e 1 minuts skylning med deioniseret vand

e Vandafledning

e 1 minuts skylning med deioniseret vand

e Vandafledning

De serlige anvisninger fra producenten af renggringsmaskinen og renggringsmidlerne skal

overholdes. Der skal anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til en desinficerende

vaskemaskine.
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Automatisk termisk desinfektion i desinficerende vaskemaskiner under hensyntagen til de

Automatiseret nationale krav til AQ veerdien; f.eks. vaerdi AO - 3000:
190 desinfektion ¢ 5 minutters desinfektion med deioniseret vand 90° C
¢ Vandafledning
Automatisk tgrring i henhold til den automatiske tgrringsproces i den desinficerende
5 5 vaskemaskine i mindst 15 minutter (ved 90° C i skyllekammeret).
200 Automatiseret tgrring . . X .
Om ngdvendigt, lav efterfglgende manuel tgrring med en fnugfri klud, hvis der kan konstateres
vadhed pa udstyret.
Udstyret skal veere makroskopisk rent efter hver renggring, dvs. fri for synligt snavs.
o Plettet udstyr (korrosion, misfarvning) skal straks fiernes og underkastes en sarlig
behandling.
e Forurenet udstyr skal genbehandles.
o | tilfaelde af fejl eller skader skal udstyret straks sorteres fra.
. Fglgende komponenter skal kontrolleres med saerlig opmaerksomhed:
210 Inspektioner
o Indskzeringer
o Knive
o Spidser
o Led
o Handtagets fjeder

e Om UDI-béraren &r olaslig maste produkterna kasseras.

Lad udstyret afkgle til stuetemperatur. Hvis udstyret er blevet adskilt, skal det samles igen fgr
vedligeholdelse.

Ved vedligeholdelse forstas pafgring af instrumentolie. Produkter med et led eller en ende eller
med metalliske glideflader skal behandles med dampsteriliserbare plejemidler pa basis af
parafinolie / hvid olie. Olien skal vaere egnet til brug med biomedicinske produkter og vaere

220 Pleje af udstyret fysiologisk sikker. Plejeprodukterne forhindrer friktion mellem metal og holder produkterne i god
stand. Laser-maerkede produkter kan falme, nar de behandles med basiske renggringsmidler, der
indeholder fosforsyre og flussyre. Som fglge heraf kan kodningsfunktionen blive forringet eller
ga tabt. Generelt skal kirurgiske produkter underkastes permanent pleje, fgr de kan underkastes
funktionsprgvning. Plejeprodukterne skal virke pa en sddan made, at selv ved permanent brug er
det udelukket, at leddelene kleeber fast pa grund af en additiv virkning.

Hvis det endnu ikke er sket, skal det adskilte udstyr samles igen.

Udstyret anbringes i en egnet, standardkonform emballage til det pagzeldende udstyr eller i

sterilisationsbakker til sterilisation i henhold til DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 og forsegles.

Emballagen skal opfylde fglgende krav:

e Egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 138° C (280° F)

230 Emballage tilstraekkelig dampgennemtraengelighed).

o Tilstraekkelig beskyttelse af udstyr eller sterilisationsemballage mod mekanisk beskadigelse.

e Regelmassig vedligeholdelse i henhold til producentens specifikationer
(sterilisationsbeholdere).

e En maksimal vaegt pa 10 kg pr. emballage/indhold i sterilisationsbeholderen ma ikke
overskrides.

Sterilisation af udstyret ved hjalp af den fraktionerede praevakuummetode (i henhold til DIN EN
I1SO 17665-1) under hensyntagen til de respektive nationale krav. Udstyret skal steriliseres i en
egnet sterilisationsemballage.

Sterilisationen skal foretages ved hjelp af en fraktioneret forvakuumproces med tre
forvakuumcyklusser og t@rring i vakuum i mindst 20 minutter. Der skal tages hensyn til fglgende

parametre:
240 Sterilisation Temperatur Tid
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min.

Autoklavefabrikantens brugsanvisning og de anbefalede retningslinjer for den maksimale
belastning af sterilisationsmateriale skal overholdes. Autoklaven skal installeres, vedligeholdes,
valideres og kalibreres i overensstemmelse med forskrifterne.

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

250 A\ Yderligere oplysninger
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Servic

AX Der ma ikke selv foretages reparationer eller @ndringer af udstyret. Det er udelukkende
e,

producentens autoriserede personale, der har ansvaret herfor. Kontakt os venligst, hvis du har
repara - Service ogreparation  iager, krav eller oplysninger vedrgrende vores udstyr.
tion
og
returtr AX Defekt  eller ikke-overensstemmende udstyr  skal have gennemgaet hele
anspo Transport af returvarer oparbejdningsprocessen, fgr det returneres til reparation/service.

260

e Beskyttes mod mekaniske skader
e Opbevares tgrt og stgvfrit
Opbevares og transporteres i sikre beholdere/emballager

240 PRI C TR e Handteres med stor forsigtighed; ma ikke kastes eller tabes

Der skal anvendes passende godkendst sterilisationsemballage (f.eks. i henhold til DIN EN 868, ISO
11607) til sterilisation, efterfglgende transport og opbevaring.

Fgr hver brug af udstyret skal det kontrolleres for brud, revner, deformationer, skader og
funktionalitet. Slidt, korroderet, deformt, porgst eller pa anden made beskadiget udstyr skal
frasorteres.
Fglgende komponenter skal kontrolleres med szerlig opmaerksomhed:

o Knive

o Spidser

o Led

280 Inspektionsinstruktion . §
o Handtagets fieder

De rustfrie staltyper, der anvendes til fremstilling af udstyret, danner specifikke passive lag som
beskyttende lag pa grund af deres legering. Disse staltyper er kun i begraenset omfang
modstandsdygtige over for angreb fra kloridioner og aggressive medier og veesker! Ud over den
indsats, som producenten gg@r sig ved valget af de rigtige materialer og deres omhyggelige
forarbejdning, skal udstyret underkastes professionel og kontinuerlig pleje og korrekt klarggring
hos brugeren.

Nar du veelger 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)
o Alkalier/steerke alkalier (neutrale/enzymatiske (maks. tilladte pH-vaerdi 8,5, obligatorisk for
. udstyr af aluminium eller andre alkali-fglsomme materialer) eller alkaliske renggringsmidler
Materialets . i . i . I . . X
290 modstandsdygtighed (maks. tilladte pH-veerdi 11, obligatorisk for udstyr til brug i prionkritiske omrader, f.eks. i
overensstemmelse med tilleeg 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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Lds dessa instruktioner om upparbetning noggrant fére varje anvdndning och hdll dem ldttillgéngliga fér anvindaren eller

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

[]E relevant teknisk personal.

patienten, anvdndare eller tredje part.

RE F Denna instruktion for bearbetning dr giltig for alla artikelnummer i Annex |.

Avdelni

Avsedd
10 anvandning och
anvandningsomrade

VAN

Observera!

A

Behandling av helt nya
enheter

VAN

Last

VAN

Férsik  Funktionsnedsattning
tighet
satgar

d VAN

20 atfjrd Driftsforhallanden

och

varnin

gar &

TSE-/CJD-kontamination

A

Kontaminering med
cytostatika

A\

Forvaring

Processing_Instruction_Transient

Produkterna far endast anvandas enligt sin avsedda anvandning inom medicinska
specialomraden av personal med lamplig utbildning och behérighet. Produkterna ar avsedda for
tillfallig anvandning och ar inte specifikt avsedda for anvandning pa det centrala cirkulations- eller
nervsystemet. Den behandlande ldkaren eller anvandaren ansvarar for valet av produkter for
specifika tillampningar eller kirurgisk anvandning, for Iamplig utbildning och information samt for
tillrdcklig erfarenhet av hanteringen av produkterna.

Medicinska utrustning har utformats endast for manskligt bruk och far inte anvandas for nagot
annat andamal. Felaktig hantering och skotsel, samt felaktig anvandning kan leda till att
enheterna slits ut i fortid.

Fabriksnya enheter maste ha genomgatt den fullstandiga upparbetningsprocessen en gang innan
de anvéands. Skyddslock och skyddande nat fér 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 sdkerstélla en sdker drift av ovannamnda enheter ar korrekt underhall och skotsel av
enheterna absolut nédvandigt. Dessutom bor en funktionskontroll eller en visuell kontroll utféras
fére varje anvandning. Av denna orsak hanvisar vi till de relevanta avsnitten i dessa instruktioner
for upparbetning.

For upparbetning av apparater dar TSE-/CID-kontamination kan befaras ska
Varldshalsoorganisationens (WHO) riktlinjer samt de nationella kraven for sjukhushygien féljas.
Det sakraste och tydligaste sattet att sakerstélla att det inte finns nagon risk for kvarvarande
smittsamhet fran kontaminerade produkter och andra material ar att kassera dem genom
forbranning.

Vid ateranvandning av produkter dar det finns risk for kontaminering med cytostatika ska
riktlinjerna och de nationella kraven for sjukhushygien féljas. Det sdkraste och tydligaste sattet
att sdkerstalla att det inte finns nagon risk for kvarvarande smittsamhet fran kontaminerade
produkter och annat material dr att avfallshantera dem i enlighet med sjukhusets rutiner for
hantering av cytostatikaavfall.

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.
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De enheter som anvénds for reprocessing maste valideras av anvandaren.
Foljande anordningar och rengéringsmedel anvandes som en del av valideringen.

Rengoringsmedel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmedel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
S Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Ultraljudsbad Elma Elmasonic S 300H

,i\\_ Vattentryckspistol Karl Storz 27660P

Validering Angautoklav Lautenschldger ZentraCert

G e Miele PG 8535

desinfektionsanordning

Forpackningar av papper/film i enlighet med ISO
Sterila forpackningar 11607-1 och DIN EN 868-2 *.

Likvardiga rengorings- och desinfektionsmedel samt apparater fran andra tillverkare far
anvandas.

*Forpackningssystem som avviker fran detta maste valideras av anvandaren.

Enheterna far endast anvdndas for det avsedda andamalet inom det medicinska omradet av
lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande ldkaren eller anvandaren ansvarar

30 Ansvar och garanti 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

40 Anmalningsplikt . R K . w . u
Bsp behériga myndigheten i det medlemsland dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.
sterilitet: Den medicinska utrustningen levereras icke-steril och maste behandlas och steriliseras av
50 . anvandaren i enlighet med féljande instruktioner fore den forsta och varje efterféljande
Leveransskick

anvandning.

Frekvent upparbetning har liten effekt pa enheterna. Produktens livslangd begrédnsas av slitage
pa grund av avsedd anvandning och skador pa enheten.

Aterbehandlingen genomférdes 50 ganger med representativa produkter for att bekrafta att
produkterna kan aterbehandlas och att inga kemikalier eller andra féroreningar har ackumulerats

L. ) som kan paverka produkternas biokompatibilitet.
Begransning av upparbetning,

60 bortskaffande

Bland annat under féljande aspekter far enheten inte langre anvandas:

Korrosion, skador, brott, sprickor, deformering, porositet, funktionella begransningar, enheter
med oigenkannlig eller saknad markning. Darfér 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!

Produkterna behandlas enligt en validerad metod med beaktande av géallande nationella krav.
5 betni Om det inte finns strdngare nationella krav ska féljande behandlingsparametrar féljas och
4 Eearbetning valideras i enlighet darmed.

Se féljande punkter

Instrumenten ska skaljas i enskilda steg med avmineraliserat/avjoniserat vatten (VE-vatten).

75 Vattenkvalitet Nar det géller det vatten som ska anvandas galler att det maste vara fritt fran fakultativt patogena
mikroorganismer och uppfylla de landsspecifika kraven.

Kranvatten som ska anvdandas maste vara av dricksvattenkvalitet. Om enheten inte ar i ett stycke

Y ﬁ\ RaliE=pesctlanden maste den demonteras sa langt det ar mojligt.
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Grov smuts, rester av t.ex. hemostatiska medel, huddesinfektionsmedel och glidmedel likval som

fratande ldkemedel bér om maojligt avldgsnas innan enheten kasseras. All férorening maste

omedelbart efter anvandning skoljas av eller torkas bort. Enheten bér inte rengdéras med

. . koksaltlosning eller forvaras fore torr kassering. Om majligt bor torr kassering foredras, eftersom

Zi\—\ Plats for anvéndning langvarig exponering av medicinsk utrustning for losningar under vat kassering kan leda till
materiella skador (t.ex. korrosion).

90

Langa vantetider innan upparbetning, t.ex. éver natten eller éver helgen, bor undvikas (< 1
timmars torktid efter kontaminering).

Enheten kasseras efter anvdndning utan desinfektionsmedel eller andra extra vatskor och
transporteras till upparbetningsenheten for medicinsk utrustning. Enheten maste kasseras torr
100 [ﬁ Transport omedelbart efter anvandning. Detta innebdr att apparaten maste transporteras i en sluten
behdllare fran anvandningsplatsen till platsen for upparbetning utan att placeras i
desinfektionslosning eller andra vatskor, sa att ingen torkning sker pa enheten.

Om enheten inte &r i ett stycke maste den demonteras sa langt det ar mojligt.

e Enheten maste bl6tlaggas i kranvatten (enligt dricksvattenreglerna) i 10 minuter samtidigt
som bubbelbildning pa enhetens yta undviks.

e Skolj enheten under kallt kranvatten av dricksvattenkvalitet (< 40 °C) tills all synlig smuts ar
borta.

e Envis smuts maste avlagsnas med en mjuk borste.

o Oppna ventilerna om sadana finns.

e Ta bort tatningarna om sadana finns.

e Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.

e Med hjalp av en vattentryckspistol maste,

o sprickor
o hal
- o kanter
110 Férbehandlin, L . . .
& skoljas intensivt > 60 sek. med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).
For produkter med lumen:
e Fyll dessutom lumen med kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjalp av en
engangsspruta (50 ml). Blétlaggningstiden dr 10 minuter.
e Behandla lumen med en borste vars diameter och langd ar nagot stérre an lumens diameter
och langd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.
e Om rengéring med borste inte &r mojlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste
lumen spolas tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C).
For produkter med borrchuck:
e | slutet av fortvatten, sank ner produkterna i 5 minuter i ett ultraljudsbad med ett milt
alkaliskt rengdringsmedel.
e Skolj sedan under rinnande vatten i mer dn 60 sekunder.
a. Obs! Fore ultraljudsrengoring maste en forbehandling (se avsnitt 110) utforas.
Anvan
darha e Sank ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengéringsmedel och
ndbok en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid maste 6verensstimma med
Rengd rengoringsmedelstillverkarens specifikationer.

120 e T . L . « . .
ring/D e Ett rengéringsmedel Iampligt for ultraljudsrengdring maste anvandas. Instruktionerna fran
esinfe Ultraljudsrengéring tillverkaren av rengéringsmedlet maste féljas.
ktion/ e Enheter maste placeras pa ett sadant satt att alla ytor tacks.

Torkni e Enheterna far inte réra vid varandra.
ng e Skolj enheterna noggrant (minst 1 min.) tre ganger under kallt vatten (dricksvattenkvalitet, <

40°C).
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Avdelni

e Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.
Produkten ska vidarebefordras till de fortsatta bearbetningsstegen i 6ppet tillstand.

For produkter med lumen:

e Behandla lumen med en borste vars diameter och ldngd ar nagot stérre an lumens diameter
och langd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.

e Om rengdring med borste inte &r mojlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste
lumen spolas tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

Anvand ett milt alkaliskt rengéringsmedel och férbered rengdringslosningen enligt tillverkarens
instruktioner.

=2l Manuell rengdring e Sank ner enheterna helt i reng6ringslosningen.
o Utfor alla ytterligare rengoringssteg under vatskenivan for att undvika stank av férorenad
vatska.
Den totala exponeringstiden i rengoringslosningen ska vara i enlighet med tillverkarens
anvisningar for det rengéringsmedel som anvands.
e Borsta enheterna helt i [6sningen med en mjuk borste i minst 1 minut.
e Ta bort enheterna fran rengéringslosningen och skolj den med vatten i minst 1 minut for att
helt fa bort rengoringslosningen.
e Anvand en vattentryckspistol (eller liknande) (> 30 sek.) for att skolja:
o sprickor
o hal
o kanter
med kallt kranvatten (< 40 °C, dricksvattenkvalitet).
Desinfektionsmedlets tillverkares sarskilda anvisningar om koncentration, temperatur och
kontakttid maste f6ljas . Endast desinfektionsmedel lampliga for desinfektion av medicinsk
utrustning far anvandas.
e Lumen maste skoljas med desinfektionsmedel i en engdngsspruta minst tre ganger fére och
efter exponeringstiden.
e Enheterna maste vara helt nedsankta i desinfektionsmedel sa att alla ytor tacks.
140 Manuell desinfektion Exponerlngs:cld.en mfzste foljas enligt anvisningar fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.
Enheterna far inte réra vid varandra.
e Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.
e Skoljning av enheterna i avjoniserat vatten > 15 sek.
e Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger under skoljning
med avjoniserat vatten.
e Lumen maste dessutom spolas med avjoniserat vatten med en engangsspruta (50 ml) minst
tre ganger.
5 Torka manuellt med en luddfri engangstrasa tills alla ytor &r torra.
150 Manuell torkning . . i L.
Lumen maste ventileras med steril och oljefri tryckluft.
160 Obs! Forbehandling (se avsnitt 110) maste utforas fore mekanisk rengoring.
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e Sank ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengéringsmedel och
en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid maste 6verensstamma med
rengoringsmedelstillverkarens specifikationer.

e Ett rengdringsmedel lampligt for ultraljudsrengdring maste anvandas. Instruktionerna fran
tillverkaren av rengéringsmedlet maste foljas.

e Enheter maste placeras pa ett sadant satt att alla ytor tacks.

e Enheterna far inte réra vid varandra.

e Skolj enheterna noggrant (minst 1 min.) tre ganger under kallt vatten (dricksvattenkvalitet, <
40 °C).

Procedur efter ultraljudsbehandling:

Ultraljudsrengdring  Skélj igen med en vattentryckspistol (> 30 sek.) med kallt vatten (< 40 °C):
o o sprickor
o ohal
o okanter

e Behandla lumen med en borste vars diameter och langd ar nagot stérre an lumens diameter
och langd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.

e Om rengoring med borste inte ar majlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste
lumen spolas tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger medan

vattentryckspistolen appliceras.

Produkten ska vidarebefordras till de fortsatta bearbetningsstegen i 6ppet tillstand, vid behov
med hjalp av en apparat.

Om det finns en handtagsfjader maste den hakas av.
Skoljskuggor maste undvikas. Enheterna maste forberedas i lampliga silkorgar eller skéljbrickor

170 Forberedelse for (valj storlek for att passa enheterna). Enheterna bor placeras med ett minsta avstand till andra
sanering enheter i stddkorgen. Overlappning maste undvikas for att undvika skador pa enheterna under
b) rengoéringsprocessen. Mangden och typen av last i de produkttrag som viljs ut for rengéring
Meka maste utforas pa ett sddant satt att ingen forsamring av rengoringsresultatet kan férvantas.
nisk For produkter med lumen:
!'en/g:r Enheten ska placeras sa att vattnet kan rinna in i och ut ur lumen.
Isniﬁfe: (tvattmaskin, WD enligt EN ISO 15883):
tion/t Om en skéljanslutning finns tillganglig maste enheten anslutas till det avsedda beslaget.
orknin
8 For produkter med borrchuck:
 Forskolj i 1 minut med kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet) < 40° C
e Tappa av vatten
e Forskolj i 3 minuter med kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet) < 40° C
e Tappa av vatten
® Rengdri 5 minuter med avjoniserat vatten vid 55° C och milt alkaliskt rengéringsmedel
e Tappa av vatten
¢ Neutralisera i 3 minuter med avjoniserat vatten vid 55° C och surt neutraliseringsmedel
180 A.t'.lt.omatisk e Skolj i 2 minuter med avjoniserat vatten
rengoringsprocess * Tappa av vatten
For produkter utan borrchuck:
e Forskolji 5 minuter med kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet) < 40 °C.
e Vattendranering
e 10 minuters rengdring med 55-gradigt avjoniserat vatten med milt alkaliskt rengéringsmedel
e Vattendranering
e Skolji 1 minut med avjoniserat vatten
e Vattendranering
e Skolji 1 minut med avjoniserat vatten
e Vattendranering
De sarskilda instruktionerna fran tillverkaren av rengoringsmaskinen och rengéringsmedlen
maste foljas. Anvand ett rengéringsmedel som ar lampligt for en tvatt-desinfektor.
Automatisk termisk desinfektion i tvatt-desinfektorer, med hansyn till de nationella kraven for
Automatisk A0 varde; t.ex. varde AO - 3000:
190 desinfektion e 5 minuters desinfektion med avjoniserat vatten 90 °C

e Vattendranering
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Automatisk torkning enligt tvatt-desinfektorns automatiska torkprocess i minst 15 minuter (vid
90 °C i skoljrummet).

200 Automatisk torkning . L . . X . .
Vid behov, folj efter med manuell torkning med en luddfri trasa om fuktighet upptéacks pa
enheten.

Apparaterna ska vara makroskopiskt rena efter varje rengoéring, dvs fria fran synlig smuts.
e En nedsmutsad enhet (korrosion, missfargning) maste omedelbart sorteras bort och
genomga specialbehandling.
e En fororenad enhet maste upparbetas.
o Vid fel eller skador maste enheten atgardas omedelbart.
Foljande komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:
210 Inspektioner . o &
o Skaror
o Blad
o Punkter
o Fogar
o Fjader till handtag
e Vid otillracklig lasbarhet av UDI-badraren maste produkterna kasseras.
Lat enheten svalna till rumstemperatur. Om enheten har tagits isar maste den sattas ihop innan
nagot underhall sker.
Underhall innebéar applicering av instrumentolja. Produkter med skarv eller dnde eller med
metalliska glidytor ska behandlas med angsteriliserbara underhallsprodukter baserade pa
paraffinolja / vit olja. Oljan maste vara lamplig fér anvandning med biomedicinska produkter och
220 Skétsel av enheterna vara fysiologiskt saker. Underhallsprodukterna férhindrar metall-pa-metall-friktion och haller

produkterna i gott skick. Lasermarkta produkter kan blekna nar de behandlas med basiska
rengoringsmedel som innehaller fosfor- och fluorvatesyror. Som ett resultat kan
kodningsfunktionen foérsamras eller ga forlorad. Generellt sett maste kirurgiska produkter
genomga permanent skotsel fore funktionstestning. Skotselprodukter ska verka pa ett sadant
satt att det dven vid permanent anvandning utesluts att fogdelarna fastnar pa grund av en additiv
effekt.

Om det inte &r gjort &nnu, maste den demonterade enheten sattas ihop igen.
Enheten placeras i en lamplig standardférpackning for respektive apparat eller i
steriliseringstrag for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 och forseglas.
Forpackningen maste uppfylla foljande krav:
230 F6rpackning o Lamplig for ngsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst 138 °C (280 °F) tillracklig
anggenomslapplighet).
o Tillrdckligt skydd av enheter eller steriliseringsforpackningar mot mekanisk skada.
e Regelbundet underhall enligt tillverkarens specifikationer (steriliseringsbehallare).
e En maxvikt pa 10 kg per forpackning/innehall i steriliseringsbehallaren far inte dverskridas.

Sterilisering av enheterna med fraktionerad forvakuummetoden (enligt DIN EN ISO 17665-1) med
hansyn till respektive nationella krav. Enheterna maste steriliseras i lamplig
steriliseringsforpackning.

Sterilisering maste utféras med en fraktionerad forvakuumprocess med tre férvakuumcykler och
torkning i vakuum under minst 20 minuter. Féljande parametrar maste beaktas:

240 Sterilisering llemperatuy Tid
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Autoklavtillverkarens bruksanvisning och de rekommenderade riktlinjerna fér maximal
belastning av steriliseringsmaterial maste foljas. Autoklaven maste installeras, underhallas,
valideras och kalibreras enligt foreskrifter.

Reprocessorn ansvarar for att den upparbetning som genomfors med den utrustning, material
250 /_i\ Tillaggsinformation och personal som anvdnds i upparbetningsanlaggningen ger onskat resultat. Detta kraver
vanligtvis validering och rutinmassig 6vervakning av den process och utrustning som anvands.

Servic

/N Utfor inga reparationer eller modifieringar av enheterna sjélv. Detta dr under ensamt ansvar for
e, £

tillverkarens auktoriserade personal. Kontakta oss om du har nagra klagomal, ansprak eller
repara - Service och reparation jnformation angdende véra enheter.

tion
260
och
returtr & Defekta eller icke-Gverensstammande enheter maste ha gatt igenom hela
a“rStPO Returtransport upparbetningsprocessen innan de returneras for reparation/service.
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Avdelni

e Skydd mot mekanisk skada
e Fdrvara torrt och dammfritt
Forvara och transportera i sakra behallare/férpackningar

270 ForeusiochitanEReit Hantera med stor forsiktighet, kasta eller tappa inte

Lamplig godkand steriliseringsforpackning (t.ex. enligt DIN EN 868, ISO 11607) maste anvdndas
for sterilisering, efterféljande transport och forvaring.

Innan varje anvdandning av enheten maste den kontrolleras for brott, sprickor, deformationer,
skador och funktionalitet. Slitna, korroderade, deformerade, porésa eller pa annat satt skadade
enheter maste sorteras bort.
Foljande komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:

o Blad

o Punkter

280 Besiktningsinstruktion o Fogar

o Fjader till handtag
De rostfria stalen som anvands for tillverkning av enheterna bildar specifika passiva lager som
skyddande lager pa grund av sin legering. Detta stal uppvisar endast begransad motstandskraft
mot angrepp av kloridjoner och aggressiva medier och vatskor! Utéver de anstrangningar som
tillverkaren gor i valet av ratt material och i deras noggranna bearbetning, maste enheter utsattas
for professionell och kontinuerlig skotsel och korrekt forberedelse hos anvandaren.

Nar du valjer rengéringsmedel och desinfektionsmedel, se till att de inte innehaller féljande

ingredienser:

e Organiska-, mineraliska- och oxiderande syror (lagsta tillatna pH-varde 5,5)

o Alkalier/starka alkalier (neutrala/enzymatiska (max. tillatet pH-vérde 8,5, obligatoriskt fér
enheter tillverkade av aluminium eller andra alkalikansliga material) eller alkaliska
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 I6sningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensiner)

e Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxider)

e Halogener (klor, jod, brom)

e Aromatiska/halogenerade kolvaten

290 Materialbestandighet
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asjakohasele tehnilisele personalile.

Lugege hoolikalt selle siimboliga téhistatud hoiatusi. Toodete sobimatu kasutamine voib pdhjustada tdsiseid vigastusi

[:[ﬂ Lugege neid taastéétlemise juhiseid hoolikalt enne iga kasutuskorda ja hoidke neid kergesti kiittesaadavana kasutajale voi

patsiendile, kasutajale véi kolmandatele osapooltele.

RE F See (imbertdotlemisjuhend kehtib kdikide Annex | esitatud artikli numbrite kohta.

Sihtotstarve
10 ja
kohaldamisala

VAN

Tahelepanu!

VAN

Uute seadmete
tootlemine

A

Koormus

A

Ennet Talitlushaired

avad
meet

20 med /L\\
a Tootingimused
hoiatu
sed

VAN

TSE/CJD saastumine

VAN

Tsltostaatikumide
saastumine

VAN

Hoiustamine
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Tooteid tohib kasutada ainult ettendhtud otstarbel meditsiinivaldkondades ning seda peab
tegema vastava valjadppe ja kvalifikatsiooniga personal. Tooted on mdeldud ajutiseks
kasutamiseks ega ole spetsiaalselt ette nahtud kasutamiseks kesknarvislisteemis voi
vereringesisteemis. Vastutavaks toodete valiku eest konkreetseteks rakendusteks vadi
operatiivseks kasutamiseks, asjakohase koolituse ja teabe andmise eest ning toodete
kasitsemiseks vajaliku piisava kogemuse eest on raviarst v&i kasutaja.

Meditsiiniseadmed on ette ndhtud kasutamiseks ainult inimestega ja neid ei tohi kasutada mis
tahes muul eesmargil. Vale kasitsemine ja sobimatu hooldus ning vaarkasutus voivad pdhjustada
seadme enneaegset kulumist.

Tehasest saadud uued seadmed peavad Uihel korral |abima tdieliku taastddtlemise enne seadme
kasutamist. Teravate servadega seadmete kaitsekatted ja -vGrgud peab eelnevalt taielikult
eemaldama.

Seadmete iilekoormust tuleks véltida. Ulekoormus vdib pdhjustada seadme paindumist v&i
murdumist, mistdttu vGib seadme talitluses tekkida haireid.

Seadmed korrodeeruvad ja nende talitluses esineb haireid, kui need puutuvad kokku
tugevatoimeliste  ainetega. Sel pdhjusel on oluline jargida taastodtlemise ja
steriliseerimisjuhiseid.

Eespool mainitud seadmete ohutu toimimise tagamiseks on oluline seadmete Sige hooldus ja
korrashoid. Lisaks oleks vajalik enne iga kasutuskorda viia labi toimimise ja visuaalne kontroll. Sel
pdhjusel viitame asjaomastele jaotistele nendes taastddtlemise juhistes.

Nende seadmete taastéotlemiseks, mille puhul on karta saastumist TSE/CJD-ga, peab jargima
Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) ja ka riiklikke haiglahligieeniga seotud ndudeid. Kdige
turvalisem ja selgem viis tagamaks saastatud toodete ning muude materjalide pdhjustatud
nakkusliku viiruse ohu puudumine on nende kasutusest kdrvaldamine p&letamise teel.

Toodete taaskasutamisel, mille puhul on oht tsitostaatikumidega saastumiseks, tuleb jargida
haiglahigieeni suuniseid ja riiklikke ndudeid. Kdige turvalisem ja selgem viis tagada, et saastunud
toodete ja muude materjalide puhul puudub jadkinfektsioonioht, on nende kd&rvaldamine
vastavalt haiglas kehtivatele tstitostaatikumijaatmete kaitlemise eeskirjadele.

Konkreetsed nduded seadmete hoiustamiseks enne steriliseerimist puuduvad. Soovitame
meditsiiniseadmeid siiski hoiustada puhtas ja kuivas keskkonnas.
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Taastootluseks kasutatavad seadmed peavad olema kasutaja poolt valideeritud.
Valideerimise kdigus kasutati jargmisi seadmeid ja puhastusvahendeid.

Puhastusvahendid Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfitseerimisvahend Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
L Interlock cleaning brush — double sided
Pintslid
REF 09098 green
y Ultrahelivann Elma Elmasonic S 300H
A
. . Veesurve pustol Karl Storz 27660P
Valideerimine
Auruautoklaav Lautenschlager ZentraCert
Puhastus- ja desinfitseerimisseade Miele PG 8535

Paberist/kilest pakend vastavalt ISO 11607-1 ja DIN

Steriilne pakend EN 868-2 *.

Voib kasutada samavaarseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid ning teiste tootjate
seadmeid.

*Kasutajad peavad kinnitama sellest kdrvale kalduvad pakendamissiisteemid.

Seadmeid voib kasutada nouetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personal Gksnes nende
sihtotstarbeks meditsiinivaldkonnas. Raviarst voi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest

30 Vastutus ja garantii konkreetseteks sihtotstarveteks v&i operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase valjadppe ja
teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest. Tootja ei vota vastutust kahjude
eest, mis tulenevad volitamata osapoolte teostatud remondi- voi hooldustéodest.

Kdigist seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi

40 Aruandekohustus - o A .
padevat asutust, kus kasutaja ja/véi patsient asub.
50 ‘g Steriilsus: Meditsiiniseadmed tarnitakse steriilselt pakendamata. Kasutaja peab seadmeid téétlema ja
Tarnetingimused steriliseerima jargmiste juhiste kohaselt enne esimest ning iga jargmist kasutuskorda.

Sagedasel taastootlemisel on seadmetele vdahene toime. Toote kasutusiga piirab kulumine
sihiparase kasutuse ja seadmele tekitatud kahjustuste tottu.

Taaskasutamist viidi Iabi 50 korda esinduslike toodetega, et kinnitada, et tooteid saab
taaskasutada ja et ei ole kogunenud kemikaale ega muid lisandeid, mis véiksid m&jutada toodete

e . .. biokompatibilisust.
Taastootlemise piirangud,

C0 kasutusest korvaldamine

Muu hulgas ei tohi seadet enam kasutada jargmistest aspektidest ldhtuvalt:

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

Toodete tootlemine toimub valideeritud meetodi abil, vottes arvesse kehtivaid riiklikke néudeid.
Kui riiklikul tasandil ei kehti rangemaid ndudeid, tuleb jargida jargmisi tootlemisparameetreid ja

H To5tlemine need vastavalt valideerida.

Vt jargmisi punkte

Instrumentide loputamine tksikutes etappides peaks toimuma

i demineraliseeritud/deioniseeritud veega (VE-vesi).
75 Vee kvaliteet . . - . . . -
Kasutatava vee mikrobioloogilise kvaliteedi osas kehtib ndue, et see peab olema vaba

fakultatiivselt patogeensetest mikroorganismidest ja vastama riigispetsiifilistele nduetele.

Kasutatav kraanivesi peab vastama joogivee kvaliteedile. Kui seadme puhul ei ole tegemist

80 | Hoiatusmargised . . I Lo
A g Uiheosalise seadmega, tuleb see véimalikult suures osas koost lahti votta.
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Enne seadme kasutusest korvaldamist tuleb vdimalusel eemaldada tugev mustus ja nditeks
veretdkestusainete, naha desinfektsioonivahendite ning nahalibestite, aga ka sodvitavate
ravimite jaagid. Mis tahes saaste tuleb koheselt parast kasutust maha loputada v&i puhastada.
Seadet ei tohi puhastada fisioloogilise soolalahusega ega hoiustada enne kuivamist. V&imaluse
90 z& Kasutuskoht korral tuleks eelistada seadme kd&rvaldamist kuivana, kuna meditsiiniseadmete pikaajaline
kokkupuude lahustega vGib kahjustada materjali (nt korrosioon), kui seade kd&rvaldatakse
kasutusest marjana.
Enne taastootlemist tuleks valtida pikki ooteaegasid, nt ile66 vdi nddalavahetusel (< 1 tundi
kuivatamisaega parast kokkupuudet saastega).

See seade visatakse dra parast kasutust ilma desinfitseerimisvahendi v6i muude tdiendavate
vedeliketa ja transporditakse meditsiiniseadmete jaoks mdeldud taastddtlemisrajatisse. Seade

100 & Transport tuleb kasutusest kdrvaldada kuivana koheselt parast kasutust. See tdhendab, et seadet tuleb
transportida kasutuskohast taastéotlemisse suletud mahutis ilma desinfitseerimislahusesse voi
muusse vedelikku asetamata, et seadmel ei esineks kuivamist.

Kui seadme puhul ei ole tegemist Giheosalise seadmega, tuleb see vdimalikult suures osas koost
lahti votta.

e Seadet peab leotama kraanivees (joogivee eeskirjade kohaselt) 10 minutit, valtides samal
ajal mullide teket seadme pinnal.

e Loputage seadet kiilma (< 40 °C) kraanivee all, mis vastab joogivee kvaliteedile, kuni kogu
nahtav mustus on eemaldatud.

e Raskesti eemaldatav mustus tuleb eemaldada pehme harjaga.

e Kui see on olemas, avage ventiilid.

e Kuion, eemaldage tihendid.

e Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda.

e Veepihustuspistoli abil tuleb intensiivselt loputada
o kujulisi pragusid
o aukusid
110 Eeltoétlus o servasid
> 60 sekundit kiilma veega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Lumeniga toodete puhul:

o Lisaks tditke valendik kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C), kasutades
Uhekordselt kasutatavat sustalt (50 ml). Leotamisaeg on 10 minutit.

e Puhastage valendikke harjaga, mille 1abimd6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike
1abim&6t ning pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

e Kui harjaga puhastamine ei ole vGimalik valendiku vaikese labimdddu tdttu, peab valendikke
loputama kolm korda 50 ml tihekordselt kasutatava sustlaga. Kasutage kraanivett (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Puuripadruniga toodete puhul:

e Eelpuhastuse |16pus asetage tooted 5 minutiks ultrahelivanni koos kergelt aluselise
puhastusvahendiga.

e Seejarel loputage voolava vee all tile 60 sekundi.

a) Markus! Enne ultrahelipuhastust on vaja teostada eeltodtlus (vt jaotist 110).
Kasitsi
puhas e Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab ndrgalt aluselist puhastusvahendit ja
tamin mille sagedus on umbes 35 kHz. Ultrahelitootluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja
120 e/desi spetsifikatsioonidele.
nfitse e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi
erimin Ultrahelipuhastus tootja juhiste jargimine on kohustuslik.
e/kuiv e Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.
atami e Seadmed ei tohi Uiksteisega kokku puutuda.
ne e Loputage seadmeid p&hjalikult (vdhemalt the min jooksul) kolm korda kilma veel all (mis

vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).
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e Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda.
Toode tuleb edastada t66tluse jargmistesse etappidesse avatud olekus.

Lumeniga toodete puhul:

e Puhastage valendikke harjaga, mille Iabimd6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike
1abim&6t ning pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

e Kui harjaga puhastamine ei ole véimalik valendiku vadikese |abimdddu tdttu, peab valendikke
loputama kolm korda 50 ml Gihekordselt kasutatava sustlaga. Kasutage kraanivett (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Kasutage norgalt aluselist puhastusvahendit ja valmistage puhastuslahus tootja juhiste

130 Késitsi puhastamine kohaselt.

e Kastke seadmed taielikult puhastuslahusesse.
e Teostage kdik jargmised puhastusetapid vedelikutasemest allpool, et valtida saastunud
vedeliku pritsimist.

Kokkupuuteaeg puhastuslahusega peab vastama kasutatava puhastusvahendi tootja juhistele.

e Harjake lahuses olevaid seameid taies ulatuses pehme harjaga vahemalt Gihe minuti jooksul.
e Eemaldage seadmed puhastuslahusest ja loputage neid veega vahemalt Gihe minuti jooksul,
et eemaldada puhastuslahus taielikult.
e Kasutage veepihustusplstolit (v8i sarnast seadet) (> 30 s), et loputada
o kujulisi pragusid,
o aukusid,
o servasid

kasutades kiilma kraanivett (< 40 °C, mis vastab joogivee kvaliteedile).

Tuleb jargida desinfitseerimisvahendi tootja erijuhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri ja
kokkupuuteaja kohta. Kasutada tohib ainult meditsiinisesadmete desinfitseerimiseks sobilikke
desinfitseerimisvahendeid.

e Valendikke tuleb loputada desinfitseerimisvahendit sisaldava tihekordselt kasutatava
sustlaga vahemalt kolm korda enne ja parast kokkupuuteaega.

e Seadmed peavad olema taielikult desinfitseerimisvahendisse kastetud, et kdik pinnad oleks

Kasitsi kaetud. Vajalik on desinfitseerimisvahendi tootja mdaratud kokkupuuteaja jargimine.
desinfitseerimine e Seadmed ei tohi liksteisega kokku puutuda.

e Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda.

e Loputage seadmeid deioniseeritud vees > 15 s.

e Seadme liikuvaid osasid tuleb deioniseeritud veega loputades liigutada edasi-tagasi
vahemalt kimme korda.

e Valendikke tuleb tdiendavalt loputada vahemalt kolm korda deioniseeritud veega, kasutades
Uhekordselt kasutatavat sustalt (50 ml).

140

Kuivatage kasitsi ebemevaba Ghekordselt kasutatava lapiga, kuni seade on kogu pinna ulatuses
150 Kasitsi kuivatamine  kuiv.
Valendikke tuleb hutada, kasutades steriilset ja Slivaba suruéhku.

Markus! Eelto6tlust (vt jaotist 110) tuleb teha enne mehaanilist puhastust.

e Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab ndrgalt aluselist puhastusvahendit ja
mille sagedus on umbes 35 kHz. Ultrahelitootluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja
spetsifikatsioonidele.

e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi

b) tootja juhiste jargimine on kohustuslik.
Meha e Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.
anilin e Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.

e e Loputage seadmeid p&hjalikult (vahemalt Gihe min jooksul) kolm korda kiilma veel all (mis
puhas vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

160 tamin Toiming pdrast ultrahelitootlust.
e/ft':le5| Ultrahelipuhastus Loputage veel kord, kasutades veepihustuspiistolit (> 30 s) kiilma kraaniveega (< 40 °C):
nllts.e o kujulisi pragusid,
erimin :
. o aukusid,

e/kuiv .
atami o servasid

ne e Puhastage valendikke harjaga, mille Iabimd6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike

1abim&6t ning pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

e Kui harjaga puhastamine ei ole vGimalik valendiku vaikese labimdddu tdttu, peab valendikke
loputama kolm korda 50 ml ihekordselt kasutatava sustlaga. Kasutage kraanivett (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda veepihustuspustoli

kasutamise ajal.
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Toode tuleb edastada jargmistesse to6tlemisetappidesse avatud olekus, vajadusel seadme abil.
Kaepideme vedru tuleb lahti Ghendada, kui see on olemas.

Loputusmarkide tekkimist tuleks valtida. Seadmed tuleb valmistada ette sobilikes
kurnamisanumates voi loputusalustes (valige suurus, mis sobib seadmele). Seadmed tuleks
puhastuskorvis asetada Uksteise suhtes minimaalse kaugusega. Valtida tuleks seadmete
kattumist, et valtida puhastustoimingu ajal kahjustusi seadmele. Puhastamiseks valitud
tootealuste kogus ja koormuste tlup tuleb viia labi sellisel viisil, et puhastustulemuste
halvenemist ei saaks tekkida.

Ettevalmistused
170 saastusest
puhastamiseks

Lumeniga toodete puhul:
Seade tuleb asetada anumasse sellisel viisil, et vesi saaks voolata valendikesse ja nendest vilja.

(pesumasin, pesur-desinfitseerija standardi EN 1ISO 15883 kohaselt).
Loputusiihenduste olemasolu korral peab seade olema tihendatud maaratud liitmikuga.

Puuripadruniga toodete puhul:

¢ 1 minut loputada kiilma kraaniveega (joogivee kvaliteet) < 40° C

e VVee dravool

¢ 3 minutit loputada kilma kraaniveega (joogivee kvaliteet) < 40° C

e VVee dravool

¢ 5 minutit puhastada DI-veega 55° C juures, kasutades kergelt leeliselist puhastusvahendit
e VVee dravool

¢ 3 minutit neutraliseerida DI-veega 55° C juures ja happelise neutraliseerimisvahendiga

¢ 2 minutit loputada DI-veega

180 Automaatne e \ee iravool
puhastusprotsess
Puuripadrunita toodete puhul:
e Teostage eelloputus viie minuti jooksul kiilma kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile),
<40°C.
e Vee dravool
e Puhastamine kiimne minuti jooksul deioniseeritud veega temperatuuril 55 °C, kasutades
ndrgalt aluselist puhastusvahendit.
e Vee dravool
e Loputamine tihe minuti jooksul deioniseeritud veega.
e Vee dravool
e Loputamine tihe minuti jooksul deioniseeritud veega.
e Vee dravool
Puhastusmasina ja puhastusvahendite tootja erijuhiste jargimine on kohustuslik. Kasutage
puhastusvahendit, mis on sobilik pesur-desinfitseerijale.
Automaatne termiline desinfitseerimine pesur-desinfitseerijas, vttes arvesse vdartuse AO; nt
Automaatne vaartus A0 — 3000.
190 desinfitseerimine e Desinfitseerimine viie minuti jooksul deioniseeritud vees temperatuuril 90 °C.

e Vee dravool

A Automaatne kuivatamine pesur-desinfitseerija automaatse kuivatusprotsessi kohaselt vahemalt
200 Wi R 15 minuti jooksul (loputusruumis temperatuuril 90 °C).

kuivatamine . . o . . . "
Vajadusel kuivatage jargnevalt kadsitsi ebemevaba lapiga, kui seadmel esineb niiskust.

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 to6tlust.
e Saastunud seadet peab taastootlema.
e Vigade vGi kahjustuse korral tuleb seadmega koheselt tegeleda.
210 Kontrolli teostamine Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.
o Sooned
o Terad
o Avad
o Liitmikud
o Kaepideme vedru
e Kui UDI-kandja on loetamatu, tuleb tooted &ra visata.
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Laske seadmel jahtuda toatemperatuurini. Kui seade on koost lahti vGetud, tuleb see enne
hooldust uuesti kokku panna.

Hooldus kujutab endast instrumendidli pealekandmist. Liitmiku v&i jatke voi metallist
liugpindadega tooteid tuleb toddelda auruga steriliseeritavate hooldustoodetega, mis on
valmistatud parafiindlist / valge &li. Oli peab olema sobilik kasutamiseks biomeditsiiniliste
toodetega ja fusioloogiliselt ohutu. Hooldustooted ennetavad metallidevahelist hdrdumist ja

220 Seadmete hooldamine
sdilitavad toodete head seisukorda. Lasertdhistusega tooted vdivad tuhmuda, kui neid
toodeldakse pohipuhastusvahenditega, mis sisaldavad fosfor- ja vesinikfluoriidhappeid. Selle
tulemusel v&ib saada kahjustada v&i minna kaduma kodeerimisfunktsioon. Uldiselt tuleb
kirurgiatoodete puhul teostada pusivat hooldust enne toimimisega seotud katseid.
Hooldustooted peavad md&juma sellisel viisil, et vilistatud oleks liitmeosade kleepumine
lisandtoime majul ka siis, kui neid kasutatakse pidevalt.
Kui seade ei ole kokku pandud, tuleb seda teha.
Seade on pandud vastava seadme jaoks sobilikku, standarditele vastavasse pakendisse voi
asetatud steriliseerimiseks m&eldud steriliseerimisalusele standardi DIN EN 1SO 11607 v&i DIN
EN 868 kohaselt ja suletud.
230 pakendamine Pakend peab vastama jargmistele nduetele.
e Sobilik auruga steriliseerimiseks (vastupidav temperatuurile kuni vahemalt 138 °C (280 °F),
piisav auru labilaskvus).
e Piisav seadmete vdi steriliseerimispakendi kaitse mehaaniliste vigastuste eest.
e Korraparane hooldus tootja spetsifikatsioonide kohaselt (steriliseerimisanumad).
o Steriliseerimisanuma maksimaalset kaalu 10 kg pakendi/sisu kohta ei tohi iiletada.
Seadmete steriliseerimine, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi meetodit (standardi DIN EN ISO
17665-1 kohaselt), vottes arvesse vastavaid riiklikke ndudeid. Seadmeid peab steriliseerima
sobilikus steriliseerimispakendis.
Steriliseerimist peab viima labi, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi protsessi kolme eelvaakumi
tsuikliga ja kuivatades vaakumis vahemalt 20 minutit. Arvesse tuleb votta jargmisi parameetreid.
240 Steriliseerimine i Aeg
Euroopa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Jargima peab autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja steriliseerimismaterjali maksimaalse koormuse
soovituslikke suuniseid. Autoklaavi paigaldamine, hooldamine, valideerimine ja kalibreerimine
peab toimuma eeskirjade kohaselt.

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

Hoold /L Arge teostage iseseisvalt seadmele (ihtegi remonditddd ega tehke (ihtegi muudatust. Tegemist
us, Hooldus ja on tootja volitatud personali ainuvastutusega. Vdtke meiega iihendust, kui teil on kaebusi,
remon remonditosd ndudeid voi teavet seoses meie seadmetega.
260  ditood
ja I : i U :
tagasi /L\ Defektsed voi nduetele mittevastavad seadmed peavad Idbima kogu taastodtlemise protsessi
e Tagasivedu enne, kui need saadetakse tagasi remondit66deks/hoolduseks.

e Kaitske mehaaniliste kahjustuste eest.
e Hoiustage kuiva ja tolmuvabana.
e Hoiustage ja transportige turvalises mahutis/pakendis.

270 Hoiustamine ja transport e Kasitsege ettevaatlikult, arge visake seadet ega laske sel maha kukkuda.

Steriliseerimiseks, sellele jargnevaks transpordiks ja hoiustamiseks peab kasutama asjakohast
heakskiidetud steriliseerimispakendit (nt standardi DIN EN 868, 1ISO 11607 kohaselt).
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Enne iga kasutuskorda on vajalik kontrollida seadet mdrade, pragude, deformatsioonide,
kahjustuse ja toimimise suhtes. Kulunud, roostetanud, deformeerunud, poorsed v&i muul viisil
kahjustunud seadmetega tuleb tegeleda.
Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.

o Terad

o Avad

o Liitmikud

280 Kontrolli teostamise juhised .
o Kaepideme vedru

Seadmete tootmiseks kasutatavad roostevabad terased moodustavad oma sulami tottu
konkreetsed passiivsed kihid kaitsekihtidena. Need terased nditavad ainult piiratud vastupidavust
kloriidioonide ja agressiivse keskkonna ning agressiivsete vedelike riinnakule! Nendele
joupingutustele lisaks, mis tootja on teinud Gigete materjalide valimisel ja nende hoolikal
tootlemisel, tuleb seadmete puhul teostada professionaalset ja pidevalt hooldust ning
kasutajapoolset diget ettevalmistust.

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/enstimaatilised (maksimaalne lubatud pH vaartus
on 8,5; kohustuslik alumiiniumist v8i muudest leeliste suhtes tundlikest materjalidest
valmistatud seadmete puhul) vGi aluselised puhastusvahendid (maksimaalne lubatud pH

290 Materjali vastupidavus vaartus on 11; kohustuslik nende seadmete puhul, mis on m&eldud kasutamiseks

prioonkriitilistes piirkondades, nt KRINKO RKI BfArM-i taasto6tlemise kohta kdiva soovituse
7. lisa kohaselt)).

e Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid)

o Oksudeerivad ained (nt vesinikperoksiidid)

e Halogeenid (kloor, jood, broom).

e Aromaatsed/halogeenitud susivesinikud.
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Lue ndmd jdlleenkdsittelyohjeet huolellisesti ennen jokaista kdyttéd ja pidd ne helposti kdyttdjdn tai asiaankuuluvan teknisen

Lue huolellisesti témdn symbolin varoitukset. Tuotteiden virheellinen kdytto voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle,
kayttdjille tai kolmansille osapuolille.

Tdmd uudelleenkdsittelyohje koskee kaikkia Annex | lueteltuja artikkelinumeroita.

Kayttotarkoitus
10 ja
soveltamisala

VAN

Huomio!

A

Uusien laitteiden
kasittely

VAN

Kuorma

VAN

Toimintakyvyn
Varo- heikkeneminen
toime
npitee

20 t A

ja Kayttoolosuhteet
varoit
ukset

VAN

TSE/CJD-saastuminen

A

Sytostaattien
kontaminaatio

VAN

Sailytys

Processing_Instruction_Transient

Tuotteita saa kayttda ainoastaan niiden kayttdtarkoituksen mukaisesti l|adketieteen eri
erikoisaloilla, ja niiden kaytto on varattava asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle henkilostélle.
Tuotteet on tarkoitettu vain tilapdiseen kayttoon, eika niita ole erityisesti tarkoitettu
kaytettavaksi keskusverenkierto- tai hermostoalueilla. Vastuu tuotteiden valinnasta tiettyihin
kayttotarkoituksiin tai kirurgiseen kayttoon, asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedottamisesta
seka tuotteiden kasittelyyn tarvittavasta riittdvastd kokemuksesta on hoitavalla 1adkarilla tai
kayttajalla.

Ladkinnalliset laitteet on suunniteltu vain ihmisille, eikd niitd saa kdyttda mihinkddn muuhun
tarkoitukseen. Epdaasianmukainen kasittely ja hoito seka epdaasianmukainen kaytto voivat johtaa
laitteiden ennenaikaiseen kulumiseen.

Tehdasvalmisteisten uusien laitteiden on lapikdytava taydellinen jalleenkasittely kerran ennen
kayttoa. Teravareunaisten laitteiden suojukset ja suojaverkot on poistettava kokonaan
etukdteen.

Laitteiden ylikuormitusta on viltettava. 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 tarkeaa noudattaa jalleenkasittely- ja sterilointiohjeita.

Edelld mainittujen laitteiden turvallisen kdyton varmistamiseksi laitteiden asianmukainen huolto
ja hoito on valttamatonta. Lisdksi ennen jokaista kdyttéa on tehtdva toiminnallinen tai
silmdmadrdinen tarkastus. Tastd syysta viittaamme ndiden jdlleenkasittelyohjeiden
asiaankuuluviin kohtiin.

Sellaisten laitteiden jalleenkdasittelyssd, joissa on peldttdvissa TSE/CJD-saastumista, on
noudatettava Maailman terveysjarjeston (WHO) ohjeita sekd sairaalahygieniaa koskevia
kansallisia vaatimuksia. Varmin ja selkein tapa varmistaa, ettei saastuneista tuotteista ja muista
materiaaleista aiheudu infektoivien jaamien vaaraa, on havittaa ne polttamalla.

Tuotteiden, joiden osalta on syytd peldtd sytostaattien aiheuttamaa kontaminaatiota,
uudelleenkasittelyssa on noudatettava sairaalahygieniaa koskevia ohjeita ja kansallisia
vaatimuksia. Turvallisin ja selkein tapa varmistaa, ettei kontaminoituneista tuotteista tai muista
materiaaleista aiheudu tartuntavaaraa, on havittdd ne sairaalan sytostaattijatteiden
kasittelyohjeiden mukaisesti.

Laitteiden sdilyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia.

Suosittelemme kuitenkin ladkinnallisten laitteiden sdilyttdmista puhtaassa ja kuivassa
ymparistossa .
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Kayttdjan on validoitava uudelleenkasittelyyn kaytettavat laitteet.
Seuraavia laitteita ja puhdistusaineita kdytettiin osana validointia.

Puhdistusaineet Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfiointiaine Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Harjat Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
.ri\\. Ultradanikylpy Elma Elmasonic S 300H

Validointi Painevesipistooli Karl Storz 27660P
Hoyryautoklaavi Lautenschlager ZentraCert
Puhdistus- ja desinfiointilaite Miele PG 8535

1SO 11607-1:n ja DIN EN 868-2:n mukaiset paperi-

Sl jpet e /kalvopakkaukset *.

Vastaavia puhdistus- ja desinfiointiaineita sekd muiden valmistajien laitteita voidaan kayttaa.
*Kayttdjan on validoitava tasta poikkeavat pakkausjarjestelmat.

Laitteita saa kayttdaa aiottuun kayttotarkoitukseensa |aaketieteen alalla ainoastaan
asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilostd. Hoitava laakari tai kayttdja on vastuussa
30 Vastuu ja takuu laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai operatiiviseen kayttéon, asianmukaisesta
koulutuksesta ja tiedosta seka riittavasta kokemuksesta laitteiden kasittelyssa. Valmistaja ei ota
vastuuta luvattomien tahojen suorittamasta korjauksesta tai huollosta aiheutuvista vahingoista.

Kaikista laitteisiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen

40 limoitusvelvollisuus L A o o . . .
jasenvaltion, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle viranomaiselle.

. ' Steriiliys: Lagkinnalliset laitteet toimitetaan ei-steriiliss tilassa, ja kdyttdjdn on kisiteltdva ja steriloitava ne
Tila toimitettaessa seuraavien ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaista ja jokaista kayttoa.

Toistuvalla jalleenkasittelylla ei ole juurikaan vaikutusta laitteisiin. Tuotteen kayttoikaa rajoittaa
kayttotarkoituksen aiheuttama kuluminen ja laitteen vaurioituminen.

Uudelleenkasittely suoritettiin 50 kertaa edustavilla tuotteilla varmistaakseen, ettd tuotteet
voidaan kdsitelld uudelleen ja ettd kemikaaleja tai muita epapuhtauksia ei ole kertynyt, mika voisi

. . . vaikuttaa tuotteiden biokompatibiliteettiin.
60 Jalleenkasittelyn, havittamisen
rajoitus
Laitetta ei saa enda kayttdada muun muassa seuraavien seikkojen nojalla:

Syopymat, vauriot, murtumat, halkeamat, vaaristymat, huokoisuus, toiminnalliset rajoitukset,
tunnistamattomat tai puuttuvat merkinnat. Sen vuoksi jalleenkasittelijan toiminnallista testausta
koskevia asianmukaisia ohjeita on noudatettava. Havitd laitteet asianmukaisesti tai
kierratysjarjestelmaan tuotteen kadyttdidan paatyttyd. Kansallisia maarayksia ja havittdmisohjeita
on noudatettava!

Tuotteiden kasittely tapahtuu validoidun menetelman mukaisesti, ottaen huomioon kulloinkin
voimassa olevat kansalliset vaatimukset. Ellei kansallisella tasolla ole voimassa tiukempia

70 Késittely vaatimuksia, seuraavia kasittelyparametreja on noudatettava ja validoitava asianmukaisesti.

Katso seuraavat kohdat

Instrumentit on huuhdeltava vaiheittain demineralisoidulla/deionisoidulla vedelld (VE-vesi).

75 Veden laatu Kaytettavan veden mikrobiologisen laadun on oltava sellainen, ettd se on vapaa fakultatiivisesti
patogeenisista mikro-organismeista ja tayttda maakohtaiset vaatimukset.

20 A\—\ Varoitukset Kaytettavan hanav.et.jen tuleg oI!'a laadultaan juomakelpoista. Jos laite ei ole yksiosainen, laite on
purettava mahdollisimman pitkalle.
Karkea lika, esim.hemostaattisten aineiden, ihon desinfiointiaineiden ja voiteluaineiden seka
syovyttavien ladkkeiden jaamat olisi mahdollisuuksien mukaan poistettava ennen laitteen
poisheittamistd. Mahdollinen kontaminaatio on huuhdeltava tai pyyhittdva pois valittomasti
kayton jalkeen. Laitetta ei saa puhdistaa fysiologisella suolaliuoksella eikd sailyttdd ennen
90 & Kayttopaikka kuivahavitysta. Kuivahavitysta olisi suosittava aina, kun se on mahdollista, silla Idakinnallisten
laitteiden pitkaaikainen altistuminen liuoksille markahavityksen aikana voi aiheuttaa aineellisia
vahinkoja (esim. syépymista).
Pitkia odotusaikoja ennen jalleenkasittelyd, esim. yon yli tai viikonlopun yli, on valtettava (< 1
tunnin kuivumisaika kontaminaation jalkeen).
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Laite havitetddn kayton jalkeen ilman desinfiointiainetta tai muita ylimaardisida nesteitd ja
kuljetetaan ladkinnallisten laitteiden jalleenkasittely-yksikkoon. Laite on siirrettava pois kuivasta

100 A\ Kuljetus heti kdyton jalkeen. Tama tarkoittaa, etta laite on kuljetettava suljetussa astiassa kayttopaikasta
jalleenkasittelyyn ilman, etta sitd laitetaan desinfiointiliuokseen tai muihin nesteisiin, jotta laite
ei kuivu.

Jos laite ei ole yksiosainen, se on purettava mahdollisimman pitkalle.

e Laitetta on liotettava hanavedessa (juomavesimaardysten mukaisesti) 10 minuutin ajan
valttden kuplan muodostumista laitteen pinnalle.

e Huuhtele laite juomavesilaatuisen, kylman hanaveden (< 40° C) alla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistettu.

e [tsepintainen lika on poistettava pehmealla harjalla.

e Jos on, avaa venttiilit.

e Jos on, poista tiivisteet.

e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdaan kymmenen kertaa.

e Painepesurilla,
o halkeamat

o reiat
" : o reunat
110 Esikasitte . Lo . . — w (s .
y on huuhdeltava intensiivisesti > 60 sekunnin ajan kylmalld vedelld (juomavesilaatu < 40° C).
Tuotteille, joissa on lumen:
e Taytd luumen lisdksi hanavedelld (juomavesilaatuinen, < 40° C) kertakayttdisella ruiskulla
(50 ml). Liotusaika on 10 minuuttia.
e Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vahintaan kolme kertaa.
e Jos siveltimella puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi,
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kayta hanavetta
(juomavesilaatuista, < 40° C).
Tuotteille, joissa on poraistukka:
e Esipuhdistuksen lopussa upota tuotteet 5 minuutiksi ultradanikylpyyn, jossa on lievasti
emaksinen puhdistusaine.
¢ Huuhtele sitten juoksevan veden alla yli 60 sekuntia.
a) Huomautus: Ennen ultradanipuhdistusta on tehtava esikasittely (ks. kohta 110).
Manu
aaline X L fr e . e U o .
n e Upota laitteet lievasti emaksista pesuainetta sisaltdvaan ultraddnihauteeseen (<40° C), jonka
. taajuus on n. 35 kHz. Ultradaniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia.
120 Puhdis e Ultraddnipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta kaytettdva. Pesuaineen valmistajan ohjeita
3B . . noudatettava.
desinfi Ultradanipuhdistus . " w L s -
o e Laitteet tulee asettaa niin, ettd kaikki pinnat peittyvat.
I?"'m/ e Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
ul;lau e Huubhtele laitteet huolellisesti (vahintdan 1 min. ajan) kolme kertaa kylméassa vedessa

(juomavesilaatu, < 40° C).
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e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdadan kymmenen kertaa.
Tuote on toimitettava jatkokasittelyvaiheisiin avatussa tilassa.

Tuotteille, joissa on lumen:

e Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vahintdan kolme kertaa.

e Jos siveltimella puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi,
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kaytd hanavetta
(juomavesilaatuista, < 40° C).

Kayta lievasti emaksista pesuainetta ja valmista puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.

130 Manuaalinen puhdistus ® Upota laitteet puhdistusliuokseen kokonaan.
e Suorita kaikki puhdistusvaiheet nesteen pinnan alla valttaaksesi kontaminoituneen liuoksen
roiskumisen.

Puhdistusliuoksen kokonaisaltistusajan on oltava valmistajan kdyttdamaa puhdistusainetta
koskevien ohjeiden mukainen.

e Harjaa laitteet kokonaan liuoksessa pehmeallad harjalla vdahintddn 1 minuutin ajan.
e Poista laitteet puhdistusliuoksesta ja huuhtele vedelld vahintdan 1 minuutin ajan
poistaaksesi puhdistusliuoksen kokonaan.
e Huuhteluun kdytetaan painepesuria (tai vastaavaa) (>30 sek.):
o halkeamat
o reiat
o reunat
kylmalld hanavedella (juomavesilaatuista, < 40° C).

Desinfiointiaineen valmistajan erityisid ohjeita pitoisuudesta, lampédtilasta ja vaikutusajasta on

noudatettava.. Ainoastaan ladkinnallisten laitteiden desinfiointiin soveltuvia desinfiointiaineita

saa kayttaa.

e Luumenit on huuhdeltava kertakayttdisessa ruiskussa olevalla desinfiointiaineella vahintaan
kolme kertaa ennen altistusaikaa ja sen jalkeen.

e Llaitteet on upotettava desinfiointiaineisiin niin, etta kaikki pinnat peittyvat.

140 Manuaalinen Desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamaa altistusaikaa on noudatettava.
desinfiointi e Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdadan kymmenen kertaa.
e Llaitteiden huuhtelu deionisoidussa vedessa > 15 sek.
e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdaan kymmenen kertaa
deionisoidulla vedelld huuhdeltaessa.
e Luumenit on lisdksi huuhdeltava deionisoidulla vedella kertakayttoista ruiskua (50 ml)
kayttden vahintaan kolme kertaa.
Kuivaa kasin nukkaamattomalla kertakayttoliinalla, kunnes kaikki pinnat ovat kuivia.
150 Manuaalinen kuivaus . e
Lumenit on tuuletettava steriililld ja 6ljyttomalla paineilmalla.
Huomautus: Esikasittely (ks. kohta 110) on tehtava ennen mekaanista puhdistusta.
e Upota laitteet lievasti emaksista pesuainetta sisaltdvaan ultradanihauteeseen (<40° C), jonka
taajuus on n. 35 kHz. Ultradaniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia.
e Ultraddnipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta kaytettdva. Pesuaineen valmistajan ohjeita
noudatettava.
e Laitteet tulee asettaa niin, etta kaikki pinnat peittyvat.
b) e Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
mekaa e Huubhtele laitteet huolellisesti (vdahintdan 1 min. ajan) kolme kertaa kylméassa vedessa
ninen (juomavesilaatu, < 40° C).
puhdis Menettely ultraddnikasittelyn jélkeen:
160 dteussir{fi S s Huuhdellaan uudelleen kayttaen painepesuria (> 30 sek.) kylmalld hanavedella (< 40° C):
- o halkeamat
ointi /
Kuivau o reiat
s o reunat

e Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vahintdaan kolme kertaa.

e Jos siveltimella puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi,
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kaytd hanavetta
(juomavesilaatuista, < 40° C).

Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdan kymmenen kertaa painepesuria

kaytettdessa.
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Tuote on valitettava jatkokasittelyyn avatussa tilassa, tarvittaessa laitteen avulla.
Kahvajousi avattava, jos sellainen on.

Huuhteluvarjoja on valtettdva. Laitteet on valmistettava sopivissa valutuskoreissa tai
huuhteluastioissa (valitse koko laitteiden mukaan). Laitteet on sijoitettava vahimmaisetaisyydelle

170 Puhdistusvalmistelut = muista laitteista siivouskorissa. Paallekkdisyyksia on valtettava, jotta laitteet eivat vahingoittuisi
puhdistusprosessin aikana. Puhdistettavaksi valittujen tuoteastioiden kuorman maara ja tyyppi
on suoritettava siten, ettd puhdistustuloksen ei odoteta heikentyvan.

Tuotteille, joissa on lumen:
Laite on sijoitettava siten, etta vesi paasee virtaamaan luumeneihin ja niista ulos.

(pesukone, WD-standardin EN ISO 15883 mukaisesti):
Jos huuhteluliitdntd on kaytettavissa, laite on kytkettava maarattyyn asennukseen.

Tuotteille, joissa on poraistukka:

e Esihuuhtelu 1 minuutti kylmalld vesijohtovedellad (juomakelpoista) < 40° C

¢ Vedenpoisto

e Esihuuhtelu 3 minuuttia kylmalla vesijohtovedella (juomakelpoista) < 40° C

¢ Vedenpoisto

e Puhdistus 5 minuuttia 55° C DI-vedella ja miedolla emaksiselld puhdistusaineella
¢ Vedenpoisto

¢ Neutralointi 3 minuuttia 55° C DI-vedella ja happamalla neutralointiaineella

Automaattinen ¢ Huuhtelu 2 minuuttia DI-vedella

£20 puhdistusprosessi « Vedenpoisto

Tuotteille ilman poraistukkaa:

e Esihuuhdellaan 5 minuuttia kylmalla hanavedelld (juomavesilaatu) < 40° C.

e Veden tyhjentdminen

e 10 minuutin puhdistus 55° C deionisoidulla vedella miedolla eméksiselld pesuaineella

e Veden tyhjentdminen

e 1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedella

e Veden tyhjentdminen

e 1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedella

e Veden tyhjentdaminen

Puhdistuskoneen ja puhdistusaineiden valmistajan erityisohjeita on noudatettava. Kayta

puhdistusainetta, joka sopii pesu-desinfiointiaineeksi.

Automaattinen l[ampddesinfiointi pesukoneissa ottaen huomioon AO-arvoa koskevat kansalliset
Automatisoitu vaatimukset, esim. AO-arvoa 3000:

190 desinfiointi e 5 minuutin desinfiointi deionisoidulla vedelld 90° C
e Veden tyhjentdminen
Automaattinen kuivaus pesukoneen ja desinfiointiaineen automaattisen kuivausprosessin

e 5 mukaisesti vahintdaan 15 minuutin ajan (90° C:ssa huuhteluhuoneessa).

200 Automatisoitu kuivaus . . . . . . i .
Tarvittaessa myéhemmin manuaalinen kuivaus nukkaamattomalla liinalla, jos kosteutta havaita
laitteessa.

Laitteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen, eli niissa ei saa
olla ndkyvaa likaa.
e Vdrjaytynyt laite (korroosio, varimuutokset) on selvitettdva valittomasti ja sille on tehtava
erityiskasittely.
e Kontaminoitunut laite on kasiteltdva uudelleen.
e Virheiden tai vaurioiden sattuessa laite on selvitettava valittomasti.
210 Tarkastukset Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti:
o Lovet
o Terat
o Karjet
o Liitokset

o Kahvajousi
e Jos UDI-kantaja on lukukelvoton, tuotteet on havitettava.
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Anna laitteen jadhtyd huoneenlammdssa. Jos laite on purettu, se on koottava uudelleen ennen
huoltoa.
Huolto tarkoittaa instrumenttioljyn levittamista. Tuotteet, joissa on liitos tai paa tai metallisia
liukupintoja on kasiteltava parafiinioljyyn perustuvilla hoyrysteriloitavilla hoitotuotteilla.
Parafiinidljyn on oltava biolddketieteellisten tuotteiden kanssa kaytettdvdksi soveltuvaa ja
220 Laitteiden hoito fysiologisesti turvallista. Hoitotuotteet ehkiisevit metallin kitkaa ja pitdvit tuotteet hyvissi
kunnossa. Laserilla merkityt tuotteet saattavat haalistua, kun niita kasitellaan fosforihappo-ja
fluorivetyhappoja sisaltavilla peruspuhdistusaineilla. Taman seurauksena koodaustoiminto voi
heikentya tai kadota. Yleensa kirurgisille tuotteille on tehtdva pysyva hoito ennen toiminnallista
testausta. Hoitotuotteiden on toimittava siten, ettd niiden pysyvassakin kdytossa nivelosien
kiinnittyminen lisdvaikutuksen vuoksi on poissuljettua.

Jos ei vield valmis, purettu laite on koottava uudelleen.

Laite asetetaan sopivaan, standardin mukaiseen kyseisen laitteen pakkaukseen tai
sterilointialustoihin sterilointia varten DIN EN ISO 11607- tai DIN EN 868-standardin mukaisesti
ja sinetdidaan.

Pakkauksen on taytettava seuraavat vaatimukset:

230 Pakkaus
e Soveltuu hoyrysterilointiin (Iammonkestavyys vahintaan 138° C (280° F) asti, riittava hoyryn
lapdisevyys).
e Laitteiden tai sterilointipakkausten riittdva suojaus mekaanisia vaurioita vastaan.
e Saannollinen huolto valmistajan ohjeiden mukaan (sterilointisailiot).
e Enintdan 10 kg:n painoa pakkausta/sterilointipakkauksen sisalt6a kohti ei saa ylittaa.
Laitteiden sterilointi fraktioidulla esityhjiomenetelmalld (standardin DIN EN ISO 17665-1
mukaisesti) kansalliset vaatimukset huomioiden. Laitteet on steriloitava sopivissa
sterilointipakkauksissa.
Sterilointi on suoritettava fraktioidulla esityhjioprosessilla, jossa on kolme esityhjiosyklid ja
kuivaamalla tyhjiossa vahintaan 20 minuuttia. Seuraavat parametrit on otettava huomioon:
240 Sterilointi Lanpens Gilka
Eurooppa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Autoklaavin  valmistajan  kdyttoohjeita ja suositeltuja ohjeita sterilointimateriaalin
enimmadiskuormitukselle on noudatettava. Autoklaavi on asennettava, huollettava, validoitava ja
kalibroitava maaraysten mukaisesti.

Jalleenkasittelija on vastuussa siitd, etta jalleenkasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla,
250 A\A Lisdtietoja materiaaleilla ja henkildstolld suoritetulla jalleenkasittelylld saavutetaan halutut tulokset. Tama
edellyttaa yleensa kdytetyn prosessin ja laitteiden validointia ja rutiininomaista seurantaa.

Huolt & Al3 tee laitteisiin itse mitddn korjauksia tai muutoksia. Timi on yksinomaan valmistajan
o, - . valtuuttaman henkil6stén vastuulla. Ota meihin yhteytta, jos sinulla on valituksia, vaatimuksia tai
korjau Huolto ja korjaus tietoja laitteistamme.
260 sja
palaut
uskulj zﬂ Viallisten tai vaatimustenvastaisten laitteiden on taytynyt kdyda lapi koko jalleenkasittelyprosessi
g Palautuskuljetus ennen niiden palauttamista korjattavaksi/huollettavaksi.
e Suojaa mekaanisilta vaurioilta
e Sdilyta kosteudelta ja polylta suojattuna
i ) e Sailyta ja kuljeta turvallisissa sailidissa/pakkauksissa
270 Sdilytys ja kuljetus

e Kasittele erittdin varoen, ala heita tai pudota

Sterilointiin, myohempaan kuljetukseen ja sailytykseen on kadytettava asianmukaisia hyvaksyttyja
sterilointipakkauksia (esim. DIN EN 868-, ISO 11607 -standardien mukaisesti).
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Ennen jokaista laitteen kdyttéa se on tarkastettava murtumien, halkeamien, vaaristymien,
vaurioiden ja toimivuuden varalta. Kuluneet, sydpyneet, vadristyneet, huokoiset tai muuten
vaurioituneet laitteet on hoidettava.

Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti:

o Terat
o Karjet
280 Tarkastusohjeet © Lutoks'et .
o Kahvajousi
Laitteiden valmistuksessa kdytetyt ruostumattomat terdkset muodostavat erityisia
passiivikerroksia suojakerroksiksi metalliseoksensa vuoksi. Nama terdkset kestdvat vain
rajallisesti kloridi-ionien ja aggressiivisten valiaineiden ja nesteiden hyokkaysta! Valmistajan
oikeiden materiaalien valinnassa ja niiden huolellisessa kasittelyssa tekemien ponnistelujen
lisdaksi laitteisiin on kohdistettava ammattitaitoista ja jatkuvaa hoitoa ja asianmukaista
valmistelua kayttdjan paassa.
Kun valitset puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, varmista, etta ne eivat sisalla seuraavia
ainesosia:
e Orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)
e Emakset / vahvat emakset (neutraalit / entsymaattiset (maks. sallittu pH-arvo 8.5,
pakollinen alumiinista tai muista alkaliherkista aineista valmistetuille laitteille) tai emaksisille
290 Materiaalin kestévyys puhdistusaineille (maks. sallittu pH-arvo 11, pakollinen prionikriittisilla alueilla kaytettaviksi

tarkoitetuille laitteille, esim. krinko RKI BfArM-jalleenkasittelya koskevan suosituksen
lisdyksen 7 mukaisesti))

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

e Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)

e Halogeenit (kloori, jodi, bromi)

e Aromaattiset / halogenoidut hiilivedyt
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lMpoyumailime uHcmMpyKyuume 3a nosmopHa obpabomka eHUMamenHo npedu ecAKa yrnompeba u 2u Opbxme Ha

pasnosnoxceHue Ha nompe6umenﬂ unu Ha cbomeemHuUA MexHU4YecKU rnepcoHarn.

Yememe sHumamesnHo npedynpex0eHusma, NoKAa3aHu ¢ mo3u cumeos. HenpasusnHama ynompe6a Ha Mpodykmume moxce

0da dosede 00 cepuo3HO HAPAHABAHE HA NayueHma, nompebumesnume uau Mpemu CMPaHu.

REF

Tasu uHcmpyKyuA 3a npepabomka e 8anUdHA 3a 8CUYKU HOMepa Ha u3denus 8 Annex |.

Ynotpeba
10 no npeaHasHayeHue
¥ 061acT Ha NpunoXKeHne

VAN

BHumaHue!

A

O6paboTka Ha YUncTo
HOBW YCTpPOWCTBA

VAN

HaTtoBapsaHe

DYHKUMOHANHM
Mpean HapyLlueHua
asHu
MepKu

o A
Ycnosua Ha pabota

npeay
npex
AeHuA

VAN

3apa3sasaHe ¢ TCE/CJD

VAN

3ambpcABaHe ¢
LMTOCTaTULM

VAN

CbxpaHABaHe
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MpoAyKTMTE MoraT Aa Ce M3MoA3BaT €AMHCTBEHO MO NpeAHasHayeHue B MeAWLMHCKUTE
CMeuMasHoCcTM OT CboTBETHO o0bydeH M KBaauduuupaH nepcoHan. [poayktute ca
npefHasHaYeHW 3a BPEMEHHO NPU/IOKEHWE W He ca CMeuuasHo npeasuaeHun 3a ynorpeba B
LLeHTPaHaTa KPbBOHOCHA WMAWM HepBHa cuctema. OTrOBOPHOCT 33 M3bopa Ha NpoAyKTuUTe 3a
KOHKPETHW MPUIOKEHUA WAW OMNepaTMBHO M3MON3BaHE, 33 MNOAXOAALWOTO O0byyeHue K
MHGOPMUPAHE, KaKTO M 33 HaIMUYMETO Ha A0CTaTbyeH OnuUT npu paboTa C NMPOAYKTUTE HOCK
NEKYyBALUMAT SIeKap Uau NoTpebutensr.

MeauuMHCKNUTE YCTPOICTBa Ca MPOEKTUPaHM caMo 33 YoBellKa ynotpeba u He Tpsabea Aa ce
M3M0N3BaT 33 HUKaKBW ApYru Lenu. HenpasuaHoTo 6opaBeHe U rpuxKa, KaKTo U HempaBuaHaTa
ynotpe6a, BOAAT A0 NPeXAeBPEMEHHO U3HOCBAHE Ha YCTPOWCTBATA.

ToKy-wo usnesnute ot pabpukarta ycTpoicTea TpAbBa Aa NPEMMHAT Npe3 MbieH npouec Ha
obpaboTka npeau ynotpeba. MpeanasHuUTe Kanayku U MpeKU 3a YCTPOMCTBA C ocTpu pbbose
TpA6Ba A3 6bAAT M3LANO OTCTPAHEHU NPEABAPUTEHO.

MpeToBapBaHeTo Ha ycTpolicTBaTa TpabBa Aa ce M3barea. [peToBapBaHETO MoXe Aa AoBese A0
OrbBaHE WM CYYMBaHe 1 MO TO3M HaYMH A0 3ary6a Ha GYyHKLMOHAIHOCTTA Ha yCTpoicTBaTa.

YcTpoiicTBaTa Kopo3upaTt U GyHKUMATA MM Ce HapyLllaBa, aKo B/IA3aT B KOHTAKT C arpecusHu
BELL,ECTBA. 3aTOBa € U3K/I0UUTENHO BaXKHO Ja Ce C1eABaT MHCTPYKLIMKUTE 3a MOBTOPHa 06paboTka
1 CTepUM3aLyUA.

MpaBuaHaTa NoAAPBIKKA U rPUXKa 3a YCTPOWCTBATA € OT U3K/IIOUUTENHA BAXKHOCT 33 OCUTypsiBaHe
Ha 6esonacHa pabota Ha ropenocoyeHuTe ycTpoiicTBa. OcBEH TOBa, Npeay Bcska ymoTpeba
TpAbBa Aa ce u3BbpLBA GYHKLMOHANHA UAW BM3yanHa NMPOBEpKa. 3aToBa ce obpbliame Kbm
CbOTBETHUTE Pa3feny B Te3N MHCTPYKLMM 33 MOBTOPHA 0bpaboTka.

3a nosTopHaTta 06paboTKka Ha M34enusa, MPU KOMTO MMa onaceHus OT 3apasasaHe ¢ TSE/CID,
TpAbBa Aa ce cnasBaT yKasaHuATa Ha CBeToBHaTa 34paBHa opraHusauua (C30), KakTo u
HaLMOHaNHWUTE M3UCKBaHWMA 3a BoNHWMYHA XxurmeHa. Haii-6e30macHMAT U ACeH HauMH ga ce
rapaHTMpa, Ye HAMa PUCK OT OCTaTbyHA MHGEKLMO3HOCT OT 3aMbPCEHU MPOAYKTU U ApYyru
maTepuanu, e a rm U3XBbpsuTe Ypes usrapaHe.

anI NOBTOPHOTO U3MNON3BaHE Ha NMPOAYKTU, NMPU KOUTO CbLLECTBYBA PUCK OT 3amMbpcCABaHe C
UnUTOoCTaTULUM, Tpﬂ6Ba Aa Ce cna3BaT HAaCOKUTe M HaUuMOHaNHUTE M3UCKBaHUA 3a 601HMYHa
XUrneHa. Haﬁ-CVIrypHVIHT W KaTeropuyeH HayuH Aa ce rapaHtupa, 4e HAMa PUCK OT OCTaTb4Ha
VIHd)eKLI,VIOSHOCT Ha 3aMbpCeHn MNpoAyKTM U ApYyrn maTtepuanu, e TAXHOTO WU3IXBbPIAHE B
CbOTBETCTBME C NPaBUaaTa 3a 60paBeHe C UMTOCTAaTUYHM OTNaabLUN B 60}1Hmu,a'ra.

Hama CI'IeLl,VId)VI"IHM U3NCKBAHUA 3a CbXpPaHABaHE Ha yCTpOVICTBaTa npeauv crepunamnsauma. Bce nak,
HUe npenopbyYBame CbXpaHABaHe Ha MeaULUUHCKUTE yCTpOﬁCTBa B YMNCTa U CyXa cpeaa.
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YcTpolicTBaTa, M3non3BaHM 3a 06paboTKa, TpAabBa Aa 6bAaT BaMAMpPaHM OT NnoTpebutens.
CneaHuUTE YCTPOMCTBA M MOYUCTBALLM NpenapaTy 6axa M3Noa3BaHM KaTo YacT OT BaMAUPAHETO.

MouncTBalwm npenapaTm Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
[e3nHdeKTaHT Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
o Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

YnTpa3sByKoBa BaHa Elma Elmasonic S 300H

.ri\\. MucToneT 3a Boga noa HanAaraHe Karl Storz 27660P

YTBbpKaaBaHe MNapeH aBTOKNaB Lautenschlager ZentraCert

YCTpOICTBO 3a MOYNCTBAHE U Miele PG 8535

pe3nHbekuma

OnakoBKa oT xapTua/¢uam B cboTeeTcTeue ¢ ISO

Crepunta onakoska 11607-1 v DIN EN 868-2 *

Morar aa ce “3Mnoa3BaT eKBUBAJIEHTHU MOYNUCTBALLM NPenapaTv U Ae3anHbEeKTaHTU, KaKTo 1
YCTPOICTBA OT APYrY NMPOU3BOAUTENN.

*CuctemuTe 33 OMaKoBaHe, KOUTO Ce OTK/IOHABAT OT TOBa, TPAbBa Aa 6bAaT BaAUAUpaHU OT
notpebutens.

YcTpoiicTBaTa morat Aa ce M3non3sat no npegHasHadeHue B MefULMHCKUTE 061acTh camo oT
npaBuaHO obyyeH M KBanuduuMpaH nepcoHan. JIeKyBalIWAT JIeKap WU MOTpebuTensT e
OTroBOpeH 3a M36opa Ha ycTpoiicTBaTa 3a cneuuduyHU NPUNOKEHNUA UK ONlepaTUBHA ynoTpeba,
3a noaxoasawo obyyeHne u MHbGOpPMaLMA M 3a JocTaTbyeH onuT B 6opaBeHe C ycTpoWcTBaTa.
Mpon3BOAMTENAT HE MOeMa OTTOBOPHOCT 3a MOBPeAYW B PE3yaTaT OT NOoMnpaBka UM NOAAPBKKA
OT HeyMb/IHOMOLLEHW CTPaHM.

30 OTroBOpHOCT U rapaHuma

BCUYKM CEPMO3HM MHLMAEHTH, CBbP3aHM C YCTpoicTBaTa, TpabBa Aa 6baaT AOKNaABaHWM Ha
40 3apb/KeHWe 33 AOKNaABaHE  MPOM3BOAUTENA M Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa-u/ieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH
NoTPEBUTENAT U/WUAN NALUEHTDT.

CrepunHocr: MeaUUMHCKUTE YCTPOMCTBA Ce [OCTaBAT B HECTEPUNHO CbCTOAHME U Tpabsa Aa 6baar
50 . 06paboTeHn M CTepuIM3MpaHu OT NOTPebUTens B CbOTBETCTBME CbC CNEAHWUTE MHCTPYKLUUMW
‘bCTOAHUE Ha AOCTaBKa
A npeauv NbpsaTa v BCAKa ceasalla ynotpeba.

Yecrtata noBTOpHa 06paboTKa MMa ManbK epeKT BbpXy YCTpoicTBaTa. KUBOTHLT Ha NPOAyKTa e
orpaHuYyeH OT M3HOCBaHe Nopaay ynotpeba no npegHasHaveHWe U NoBpesa Ha YCTPOMCTBOTO.

MosTopHaTa obpaboTka 6elwe u3BbpweHa 50 MbTM C NPeACTaBUTENIHU MPOAYKTM, 3a Aa ce
NnoTBbPAM, Ye NPOAYKTUTE MoraT Aa 6bAaT NMoBTOPHO 06paboTeHM M Ye He ca ce HaTpynamu
XUMWKaIN WU APYTY 3aMbPCABAHUA, KOUTO BKXa MOTIW 4@ MOBAUAAT HA BUOCEBMECTUMOCTTA Ha

NPOAYKTUTE.
OrpaHMyYeHUsa Ha NOBTOPHaTa

60 06paboTKa, u3xsbpAHe

YCTPOICTBOTO He MOXKE MOBEeYe A3 Ce U3M0J/3Ba NPU CIEAHUTE aCNEKTU:

Koposus, noBpesa, cyynBaHWA, NYKHATUHW, Aepopmauys, MOPbO3HOCT, QYHKLMOHAIHU
orpaHuyeHus, yCTPOMCTBA C Hepasno3HaBaem WM AWMCBALY eTuKeT. 3aToBa TpabBa Ja ce
npunarat CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 33 GYHKLMOHANHO TECTBAaHE OT M3BbLPLUBALLMA MOBTOPHA
06paboTka. MonsA, nNpu NPUKIOYBAHE Ha XKMBOTA Ha YCTPOMCTBATa, M M3XBbPAAWTE Ha
NOAXOAALO MACTO AW B CUCTEMA 3a peumKkaupaHe. TpsabBa Aa ce cna3BaT HaLMOHaNHWUTE
pa3snopenbu U HaCoKM 3a U3XBbpAAHe!

O6paboTkaTa Ha MPOAYKTUTE Ce M3BbPLUBA Ype3 BaauAupaHa npoueaypa, KaTo ce oTymTart
CbOTBETHMTE AEWCTBALUM HALMOHANHWM M3WUCKBAHMA. AKO Ha HALMOHANHO paBHWLE He ce

70 O6paboTka npuaaraT No-CTPOrv U3MCKBaHUA, TpABBa Aa ce cnas3saT CeAHUTe NapameTpu Ha obpaboTkaTa u
Aa 6bAaT CbOTBETHO BaNAMPAHM.

BuKTe cnegHuTE TOUKMN
M3nnakBaHETO HA WHCTPYMEHTUTE HA OTAeNHM eTanu TpsabBa Ja ce uM3Bbpwea C
AeMuHepanuanpaHa/aeiioHmsmpana soga (VE-soaa).

75 KauecrBo Ha BopaTa Mo oTHOLEeHMEe Ha MMKPOBMONOrMYHOTO KaYeCcTBO Ha M3N0/I3BaHaTa BOAA BaXKK, Ye T TpAbBa Aa

61>,u,e CBO60,CI,Ha oT d)aKyfITaTVIBHO NnaToreHH" MMKPOOPraHU3IMun 1 a OoTroeapAa Ha CI’]eLI,VId)VI"IHVITe
3a CbOTBETHATA AbpPXKaBa U3NCKBAHUA.

30 T Mpeaynpeautentn BogaTa, KoATo Lie ce 13nosi3Ba, TpAbBa Aa 6bae C KAYeCTBO Ha MUTEliHa BoAa. AKO YCTPOMCTBOTO

6enexkku He Ce CbCTOM CaMO OT e Ha 4acT, TO TpﬂﬁBa Aa 6'b,£l,e pa3rno6eHo AO0KONIKOTO € Bb3MOXXHO.
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Ipybn 3ambpcABaHMA, HaNpUMep OCTaTbLM OT XEMOCTaTUYHU areHTW, Ae3nHOEKTaHTU U
NYBpUKAHTM 3a KOXa, KAaKTO M KOPO3WBHW JieKapcTBa TpAbBa MO Bb3MOXHOCT Aa 6baat
OTCTPaHEeHW Npeau U3XBbP/IAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. BeAKo 3ambpcaBaHe TpAbBa Aa 6bae oTMUTO
WK M36BPCAHO HEMOCPEACTBEHO cnes ynoTpeba. YCTpoicTBOTO He TpAbBa Aa ce MoyMcTBa C
du3nonornyeH pasTeop WK Aa ce CbxpaHaBa NPeau Cyxo U3xBbpsaHe. Mo Bb3MOXKHOCT, TpabBa
[1a Ce NPeAnoYnTa CyXoTo U3XBBbP/AHE, Tbi KAaTo NPOLALAKUTENHOTO U3NaraHe Ha MeAULMHCKUTE
YCTPOMCTBA Ha PasTBOPY MPWU MOKPO W3XBbP/SHE MOXe Aa [oBefe A0 MNoBpexiaHe Ha
maTtepuana (Hanp. Koposus).

920 MscTo Ha ynoTpeba

TpabBa ga ce u3bArBaT AbATWTE MEpPUOAM HA M34aKBaHe Mpeau MoBTOpHaTa 06paboTka,
Hanpumep nNpes HoliTa uau npes yukeHaa (< 1 yaca Bpeme 3a U3CbxBaHe C/ief 3amMbpcaBaHe).

YcTpoicTBOTO Cce M3XBbpAA cneg ynotpeba 6e3 fe3svHOEKTaHT MAu Apyru LOMbAHUTENHU
TEYHOCTM M Ce TpaHcropTupa Ao 670Ka 3a npepaboTka Ha MEAUUMHCKM YCTPOMCTBaA.
YcTpoicTBoTo TpA6Ba Aa ce U3XBbP/IA CyX0, HeMOCPeACTBEHO cnea ynoTpeba. ToBa 03HavaBa, ye
YCTPOMCTBOTO TPA6Ba Aa Ce TPAHCMOPTUPa B 3aTBOPEH KOHTEMHEp OT MACTOTO Ha ynotpeba 3a
nosTopHa 06paboTka, 6e3 aa ce NocTassA B Ae3UHGEKLMOHEH PA3TBOP UM APYIM TEYHOCTM, TaKa
ye [ia He ce MOoJly4M M3CyLIaBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

100 A TpaHcnopT

Ako yCTpOi/‘ICTBOTO He ce CbCTOM OT eAHa 4acT, To TpH6Ba Aa 6'b,£l,e paBI’!lO6EHO AOKOJIKOTO e
Bb3MOXHO.

e YcTpoicTBOTO TpA6Ba Aa 6bae HaKMCHATO BbB BOAA (CbraacHo pasnopenbuTe 3a nuTenHa
BoZa) 3a 10 MMHYTK, KaTo ce n36sArBa 06pa3yBaHETO Ha MEXYpYETa MO MOBBbPXHOCTTA Ha
ypeaa.

e M3nnakHeTe yCTPOMCTBOTO Mo CTyAeHa nuTeiiHa Boaa (< 40° C), Ao OTCTpaHABaHe Ha
BCMYKM BUAUMM 3aMbPCABAHUA.

® YnoputuTe 3ambpcaBaHuMA TpAGBA Aa Ce OTCTPAHABAT C MeKa YeTKa.

e AKO MMa TaKMBa, OTBOPETE K/anaHuTe.

e AKO MMa TaKMBa, OTCTPaHeTe yNAbTHEHUATA.

e [loaBWXKHUTE YacTK Ha yCTpOﬁCTBOTO TpﬂﬁBa Aa Ce pa3aBuXKaTt Hanpea-Ha3aj noHe agecet
nbTU.

e Cnomouita Ha BOAEH NUcToseT,
O MNYKHaTUHUTE

O Aynkute
110 MNpeaBapuTenHa o6paboTka o pvbosete

TpsbBa A3 ce U3NNAKBAT WATeNHO > 60 CeK. Cbe CTyAeHa BoAa (C KauecTBo Ha nuUTeiHa Boaa,
<40° Q).

3a NPOAYKTU C IYMEH:

e OcBeH TOBa, NYMeHbT TPA6BA fa ce Hanb/IHW € BOAA (C Ka4ecTBo Ha nuTeliHa Boaa, < 40° C)
ypes egHOKpPATHA cnpuHLoBKa (50 ml). BpemeTo 3a HakucBaHe e 10 MUHYTH.

e O6paboTBaiiTe NYMEHUTE C YETKA C AMAMETBP U AbNNKUHA MAJIKO NO-rOIEMMU OT AMAaMETbPA
1 Ab/KMHATa Ha NyMmeHuTe. M34eTKaliTe lyMeHUTe € YeTKaTa NoHe TpU MbTy.

® AKO MOYMCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOXKHO MOpPan Mankua AMameTbp Ha ymeHa,
NymeHuTe TpABBa Aa ce NPOMUAT TPU MbTU CbC CNPUHLIOBKA 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ot 50
ml. U3nonsBaiite Boaa (c KayecTBo Ha nuTeiiHa Boaa, < 40° C).

3a NPOAYKTH € NATPOH:

B Kpaa Ha npeaBapuTe/IHOTO NOYUCTBaHE noToneTe NpoAyKTUTe 3a 5 MWHYTU B YNTPa3BYyKOBa
BaHa C 1IEKO a/Ika/sieH NOYUCTBaLL, Nnpenapar.

e Cnies TOBa M3NNaKHeTe Mo Teyalla Bo4a 3a noseye ot 60 cekyHau.

Mpeay ynTpasByKoBO nouncTBaHe TpAbBa Aa ce Hampasu NpeAsapuTenHa obpaboTka (BuKTe

benexka: pasnen 110).

a)

PbuHO " .
e [loToneTe ycTpoicTBaTa B yATpa3ByKoBa 6aHA (< 40° C) c 1eKo asKkaneH npenapaT 1 YecToTa

nouunc npubansmtenHo 35 kHz. BpemeTo 3a 06paboTKa ¢ ynTpasByk TpAabBa Aa CbOTBETCTBA Ha
UEELE cneundUKaLMmUTe Ha NPOU3BOAMTENA Ha NpenapaTa.

120 /Ae3n e TpsabBa ga ce M3NoA3Ba Npenapar, NoaxoaALl 33 MOYMCTBAHE C YATPa3BYK. Tpabea aa ce
Hoeky YNTpa3eyKoBo cnefiBaT MHCTPYKLUMMTE Ha MPOM3BOAMUTENA Ha Npenapara.
LLELIS noYncTBaHe e YcTpoiicTeaTa TpA6Ba Aa Ce MOCTaBAT MO TaKbB HAuMH, Ye BCUYKM NOBBbPXHOCTM Aa ca
/uscy NOKPUTK.
CELELS e YcrpoiicTeaTa He TpabBa Aa ce 4OKOCBAT e4HO APYro.

€ e M3nnakHeTe yCTPOMCTBATA WATeNHO (NoHe 3a 1 MUH.) TPM NbTY NoA CTyAeHa BoAa (C
KauyecTBO Ha nuTeliHa Boaa, < 40° C).

Processing_Instruction_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 95/172



ELCON Medical Instruments GmbH Tel.: +49 7461 9281 - 0 c €
Dr. Karl-Storz-StralRe 26 www.elcon-medical.com 0483 El c@
78532 Tuttlingen info@elcon-medical.de

MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Germany

e [loABWXHMTE YACTU Ha YCTPOMCTBOTO TPA6Ba Aa ce pasABMKaT Hanpea-Hasas noHe gecet
MbTU.

MpoayKTbT TpAbBa Aa 6bae NpenpateH KbM No-HaTaTbLHWUTE eTanu Ha 06paboTKa B OTBOPEHO

CbCTOAHME.

3a NPOAYKTU C IYMEH:

o O6paboTBaiiTe IYMEHUTE C YETKA C AMAMETBLP U AbNKMHA MAJIKO NO-TOIEMM OT AMAaMETbPA
N Ob/KMHATa Ha NyMmeHuTe. M34YeTKaiTe IyMeHUTE C YeTKaTta NoHe TP MbTy.

® AKO MOYMCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOYKHO MOPaAM MaNKUA AUAMETbP Ha IyMeHa,
NymeHuTe TpsabBa A4a ce NPOMUAT TPU MbTU CbC CNPUHLLOBKA 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ot 50
ml. U3nonsBaiite Boga (c KayecTBo Ha NuTelHa Boaa, < 40° C).

W3non3BaiiTe eKo ankaneH npenapat 1 NPUroTBETE NOYMUCTBALLNA Pa3TBOP CNOPes,
130 PBYHO NOYNCTBAHE  pHCTPYKLMWTE HA NPOM3BOAUTENS.

e [lotoneTte yCTpOVICTBaTa Hanb/1HO B NOYUCTBALLUA PA3TBOP.
e /I3BbplueTe BCUYKM CieaBalluy CTbNKM 33 NOYMUCTBAHE NOJA HUBOTO HA TEYHOCTTA, 3a Aa
nsberHete pPa3npbCKkBaHe Ha 3aMbpceHa TeYHOCT.

06LLI,0T0 Bpeme Ha eKcnosnumua B NOYMNCTBALLMA Pa3TBOpP Tpﬂ65a Aa € B CbOTBETCTBUE C
UHCTPYKUMUTE Ha NponsBoguTena 3a U3non3BaHUA NoYMUCTBall npenapart.

® lI3yeTKaliTe yCTPOWCTBATA LLATE/IHO B Pa3TBOPA C MEKa YEeTKa 3a NoHe 1 muHyTa.
e I3BageTe ycTpoicTBaTa OT MOYMCTBALLMA PA3TBOP U M U3MAAKHETE C BoAa 3a noHe 1
MUWHYTa, 33 i@ NPEMaXHETe HaMbJ/IHO NMOYUCTBALLUA PA3TBOP.
® 3non3BsaiiTe BoAeH NUCTOMET Nog HansaraHe (uam nogoben) (>30 cek.) 3a M3naakBaHe Ha:
O MyKHaTUHUTE
O [AynKute
o pbbosete

CbC CTyAeHa Boga (< 40° C, KauecTBo Ha NUTelHa BoAa).

Tpa6Ba Aa ce cnasBarT cneuyanHUTe MHCTPYKLMM Ha NPOU3BOAUTENA HA Ae3nHPEKTaHTa
OTHOCHO KOHLEHTPaLMATa, TeMnepaTypaTa 1 BPEMEeTO 33 KOHTaKT. MoxKe Aa ce 13no/i3BaT camo
Ae3MHOEKTaHTM, NOAXOAALM 33 Ae3MHOEKLUMA Ha MEeANLMHCKM YCTPOMCTBA.

o JlymeHuTe TpAbBa A3 ce U3MNAKHAT C Ae3UMHDEKTAHT OT CMPUHLOBKA 33 eAHOKpPaTHa
ynotpeba noHe Tpu NbTU NPEeAU 1 cnes BPEMETO 3a EKCMO3MUMA.

e YcTpoiicTeaTa TpA6Ba Aa 6bAaT HaMbAHO NOTOMEHM B Ae3MHOEKTaHTa, Taka Ye BCUYKM
NOBBbPXHOCTU Aa ca MOKPUTU. TpabBa Aa ce cna3Ba BPEMETO 33 eKCMNO3ULMA, KaKTo e
NMOCOYEHO OT MPOU3BOAUTENA HA AEe3UHPEKTaHTa.

e YcTpoiicTBaTa He TpabBa Aa ce fOKOCBAT e4HO APYro.

o [loaBUMKHMTE YacTW Ha YCTPOMCTBOTO TPA6Ba Aa ce pa3aBuKaT Hanpea-Ha3a noHe gecert
nbTy.

e M3nnakBaHe Ha yCTPOWCTBATA B AEMOHU3MPaHa Boga > 15 cek.

o [loaBUKHWTE YacTW Ha YCTPOICTBaTa TPA6GBa Aa ce pa3aBuMKaT Hanpea-Ha3ad HAKOIKO MbTh
Nno Bpeme Ha M3MNNaKBaHETo C AeMOoHU3upaHa Boaa.

o JlymeHuTe TpsAbBa AOMBAHUTENHO Aa 6bAAT NPOMMUTU C AEMOHU3MPaHa BOAA CbC
CNPUHL0BKA 33 egHOKpaTHa ynoTtpeba (50 ml) noHe Tpu nbTy.

140 PbuHa gesuHpeKuus

M3cyweTe pbyHO C 6e3BnakHecTa Kbpna 3a egHOKpaTHa yn0Tpe6a, AOKaTO BCUYKM NOBBPXHOCTU

ca cyxu.
150 PbyYHO uscywaBaHe
JlymeHuTe TpabBa Aa 6bAaAT BEHTUIMPAHU CbC CTEPU/IEH U CIbCTEH Bb3AYX, HEChAbPKALL,

CMa30oY4yHO macno.

6) e MpensaputenHata o6pabotka (BmkTe pasaen 110) Tpabsa Aa ce M3BBLPLLM NPean MeXaHUYHOTO
Mexa . noyncTeaHe.

160
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HUNLO e loToneTe ycTpoiicTBaTa B yNTPa3ByKoBa 6aHA (< 40° C) ¢ neKo askaneH npenapar 1 YecToTa
nouunc npubaunsutenHo 35 kHz. BpemeTto 3a 06paboTKa c yATpa3ByK Tpabea Aa CbOTBETCTBA HA
EELLE cneunduKaLmnTe Ha NPOM3BOAUTENA Ha Npenapara.
/nesn e Tpabsa aa ce U3N0n3Ba NpenapaT, NOAXOAALL 32 NOYNCTBaHE C yATpa3ByK. Tpabea aa ce
Hoeky CNneABaT MHCTPYKLMUTE Ha NPOV3BOAMTENS Ha NpenapaTa.
na/us e VYcrpoiicTBata TpAbBa Aa Ce NOCTAaBAT MO TaKbB HAUYMH, Ye BCUYKM MOBLPXHOCTH Aa ca
SEL MOKPUTK.

aHe

e YcTpoiicTBaTa He TpabBa Aa ce JOKOCBAT e4HO APYro.
e M3nnakHeTe yCTpoOICTBaTa WaTesHo (MoHe 3a 1 MUH.) TPM NbTY NoA CTyAeHa Boaa (C
KayecTBO Ha nuTelHa Boaa, < 40° C).

YNTpa3ByKoBO Mpoueaypa cnep 06paboTka ¢ yATpasBykK:
noyncresaHe M3nnakHeTe OTHOBO C BOAEH NUCTO/ET Nog HanaraHe (> 30 cek.) cbe cTyaeHa Boga (< 40° C):
O MYKHaTUHUTE
o pynkute
o pbbosete
e (O6paboTBaliTe NYMEHUTE C YETKA C AMAMETBP U Ab/IXKMHA MAJIKO NO-TOIEMU OT AMaMeTbpa
M Ab/KUMHATA Ha NymeHuTe. M3ueTKanTe IyMeHUTe C YeTKaTa NoHe TpU NbTU.
® AKO MOYMCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOXKHO NOPaAn MaNkuA AUAMETBP Ha lyMeHa,
NymeHuTe TpABGBa Aa ce NPOMUAT TPU NbTU CbC CNPUHLOBKA 3a egHOKpaTHa ynoTpeba ot 50
ml. U3nonsBaiite BoAa (c KayecTBo Ha NuTelHa Boaa, < 40° C).
MoABUKHUTE YacTU Ha yCTpoKcTBaTa TPA6BA Aa ce pa3aBuKaT Hanpea-Ha3as HAKONKO MbTU No
Bpeme Ha paboTaTa c BoAeH NUCTONET NoA HanAraHe.

npOAyKTbT Tpﬂ6Ba Aa ce U3npatu 3a cneapawmte CTblKM Ha 06p360TKa B OTBOPEHO CbCTOAHMUE,
ako e Heoﬁxop,mmo, C NOMOLWWTa Ha anapart.
AKO e HannyHa NpyxunHa Ha ApbXKKaTa, TA Tpﬂ6Ba Aa ce OTKa4yu.

TpabBa ga ce u3baAreat cieauTe OT OTMMBaHe. YcTpoiictBaTta Tpabsa ga ce NOAroTBAT B
NOAXOAALM LieAKN UK CbA0BE 33 U3NaaKkBaHe (M3bepeTe NOAXOAAL, pa3mep 33 yCTpoicTeaTa).

170 MoarotoBKa 3a YcTpoiicTeaTa TpAbBa Aa ce NOCTaBAT B KOWHWULATA 3@ NMOYMCTBAHE HA MUHUMAHO Pa3CTOAHME
ob6e33apasnBaHe efHo oT apyro. Tpabsa Aa ce u3bArsa NMPUNOKPUBaHe, 3a A3 Ce M3KAOYM MOBPEeXAaHe Ha

YCTpOICTBaTa N0 BPeMe Ha moyncTeaHeTo. OnpeaenaHeTo Ha KOIMYECTBOTO M BUAA Ha ToBapa 3a
noyncTBaHe B TaBWUTe C MPOAYKTM TpAbBa fa cTaBa MO TaKbB HAYMH, Ye A3 HAMA OYaKBaHO
B/IOLIABaHe Ha pe3ynTaTta OT MOYMCTBAHETO.
3a NpPoAyKTU C IyMeH:
YcTpoicTeoTo TpAbBa Aa 6bae pa3snonokeHo Taka, Ye BodaTa Aa BAMU3a U U3NU3a OT NyMEHUTE.
(MuAnHa malwmnHa, ge3nHdekumpall ypes 3a nouncreaHe cbrnacHo EN 1ISO 15883):
AKO e Ha/MyHa Bpb3Ka 3a M3MNJaKBaHe, YCTPOMCTBOTO TpAbBa fAa 6bAe CBbP3aHO KbM
onpegeneHna GUTUHT.
3a NpPOAYKTW C NaTPOH:
e [peaBapuUTENHO U3MIaKBaHe 33 1 MMHYTa CbC CTyAEeHa YelMAHa BOAA (NMUTENHO KayecTBo) <
40°C
e OTTMYaHe Ha BogaTa
¢ [peaBapuTeNHO M3NNaKBaHe 3a 3 MUHYTM CbC CTyAeHa YelumaHa Boga < 40° C
e OTTMYaHe Ha BogaTa
¢ MouncteaHe 3a 5 MMHYTU c AeMUHepanm3npaHa Boaa Ha 55° C 1 neko ankaneH npenapar
e OTTMYaHe Ha BogaTa
® HeyTpanusupaHe 3a 3 MUHYTK C AeMUHepanu3npaHa Boga Ha 55° C 1 kucen HeyTpanusatop

180 ABTOMaTMUeH npouec  ® M3nnaksaHe 3a 2 MMHYTU C A@MUHEpPanU3MpaHa Boaa

Ha noyucreaHe e OTTMYaHe Ha BoJaTa

3a NpoAyKTM 6€e3 NaTpoH:

o [lpeaBapuTesHO M3NAaKBaHe 33 5 MMHYTU CbC CTYAEeHa BOAA (C Ka4yecTBO Ha NMUTElHa BoAa)
<40°C.

e OrTuexpaHe Ha BogaTta

e 10 MMHYTM NoYMCTBaHeE C AeioHM3npaHa Boda 55° C ¢ Mek asikaneH npenapar

e OTuexpaHe Ha BogaTta

e 1 MMHYTa M3N/IaKBaHe C AeloHM3MpPaHa Boaa

e OrTuexpaHe Ha BogaTta

e 1 MMHYTa M3N/IaKBaHe C AeoHM3MpPaHa BoAa

e OTuepaHe Ha BogaTta

Tpa6Ba Aa ce cnassaT CneyuasHUTE MHCTPYKLMKU Ha NPOM3BOAMUTENA HA NMOYMCTBALLATA MaLLMHA

M Ha mouucTBawmTe npenapatu. M3nosnssaite noyucTealy npenapar, KOMTO e moaxoasuy 3a

MaLMHa 33 MUEHe 1 Ae3nHeKums.
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ABTOMaTUYHA TEPMUYHA AE3UHPEKLMA B MUANHU Ae3MHDEKTOPM, KAaTo Ce B3emaT NpeaBus,

ABTOMaTUYHA HaLMOHANHUTE M3UCKBaHMA 3a cTolHocTTa AO; Hanp. ctoiiHocT AO - 3000:
190 Ae3nHpekums e 5 MUHYTM Ae3unHbeKLmA ¢ aeroHm3npaHa soga 90° C
e OrtuexpaaHe Ha BogaTta
ABTOMaTUYHO M3CyLIaBaHE crnopes npoLeca Ha aBTOMATUMYHO M3CyLIaBaHe Ha MaluMHaTa 33
200 ABTOMaTU4YHO MueHe U Ae3nHbEeKLMA 3a Hal-manko 15 muHyTu (npy 90°C B NOMELLLEHMETO 33 U3NNaKBaHe).
uscylwaBaHe AKO e HeobXxo4MMO, NocneABallo PbYHO M3CylWwaBaHe € Kbpna 6e3 BJaCMHKKM, ako MMa Baara
BbPXY YCTPOMCTBOTO.
YcTpoicTeaTa TpAbBa Aa 6bAAT MaKPOCKONCKM YUCTU CNef, BCAKO NOYMCTBAHE, T.e. 6e3 Buavumm
3aMbpcABaHUA.
e OuBeTEHOTO YCTPOICTBO (Kopo3us, obesLBeTABaHe) TpAbBa He3abaBHO fa 6bAe OTCTpaHEHO
1 NOA/I0KEHO Ha cneuunanHa obpaboTka.
e 3apas3eHoTo YCTPOICTBO TPA6BA Aa 6bae NoBTOPHO 0bpaboTeHo.
e B cayyail Ha rpeLuKku uam nospeaa, yCTpomcTBoTo Tpsabea HesabaBHoO Aa 6bae oTcTpaHeHo.
210 WHcnekuun CneaHUTE KOMMOHEHTU TPAGBA a3 ce NPOBEPABAT C 0CO6EHO BHUMaHMe:
o Hapesun
o Octpueta
o Bbpxose
o Bpb3ku
o MpyXuHa Ha ApbKKaTa
e [lpu HepasbupaemocT Ha HocuTena Ha UDI-To, npoayKkTute Tpabsa fa 6baaT UsxsbpieHN.
OcTtaBeTe YCTPOWMCTBOTO Aa Ce OX/aAW Ha CTaiHa Temnepatypa. AKO YCTpPOMCTBOTO e 6uno
pasrnobeHo, To TpAbBa OTHOBO Aa ce crnobu Npean NoaapbKKaTa.
MopapbiKKaTa 03HavaBa NpuiaraHe Ha MalMHHO Macio. NPoAYKTU CbC CBbP3BAHE MU KpaW UK
C MeTa/IHM NAb3ralyn ce MOBbPXHOCTM TpAbBa Aa Ce TPETUpaT C MapHO CTEPUAMUIMUPALLM ce
NPOAYKTU 3a MoAApbKKa Ha 6a3ata Ha mapaduHoBo / 6an10 macno. macio Tpsbsa ga e
noaxopAwo 3a ynotpeba ¢ 6GuomeauUMHCKM NPOAYKTM M A3 e ¢usmonormyHo 6esonacHo.
220 FpwxKa 3a ycTpoiicTeata MpoayKTMTE 3a NOAAPbBIKKA NPeAoTBPaTABAT TPMEHETO Ha MeTas BbpXy MeTan U NoaAbpat
npoAyKTUTE B A,06p0 CHCTOAHME. JlTa3epHO MapKUpaHWUTe NPOAYKTU MoraT Aa u3baeaHeAT, Korato
ce TPeTMpaT C OCHOBHM MOYUCTBALLM NpenapaTh, CbabpKalm pocdopHa 1 ¢payopoBoAopPOaHa
KucenuHa. B pesyntat Ha ToBa, KoaupalaTta GyHKLMA MoxKe Ja 6bae HapyleHa uam nsrybeHa.
Mo NpUHUMN XMPYPrMYeckuTe NPOoAyKTU TpA6Ba Aa 6bAAT NOANOMKEHW HA MOCTOAHHA rpuKa
npean GyHKLMOHaANHOTO TecTBaHe. MpoAyKTUTe 3a NoaApbiKKa TpAbsa Aa AeiCcTBaT MO Takbe
HaYuMH, 4Ye [OopU NPU MOCTOAHHOTO MM M3MON3BaHE fAa Ce W3K/AYM 3anensBaHeTo Ha
CbeAVHUTENTHUTE YaCTU NOPAAU AAUTUBEH edEKT.
AKO olLLEe He e HanpaBeHo, Pa3rn0beHOTo yCTpocTBO TPA6Ba Aa 6bae crnobeHo OTHOBO.
YCTPOMCTBOTO Ce NOCTaBA B NOAX0AALLA, OTFOBapALLA HA CTaHAAPTUTE ONAKOBKA 33 CbOTBETHOTO
YCTPOWCTBO MW B CTEPUIM3ALMOHHM TaBu cbriacHo DIN EN I1SO 11607 naum DIN EN 868 v ce
3aneyarsa.
OnakoBKaTa TpAbBa Aa OTroBapA Ha C/IeAHUTE U3UCKBAHUA:
e [logxoAaAly 3a NapHa cTepuansauma (TfemnepaTypHa ycTonumBocT Ao noHe 138° C (280° F),
230 OnakosaHe [,0CTaTbyHa NapoNpPOoNyCKAUBOCT).
e [locTaTbyHa 3alLyMTa Ha YCTPOWCTBATA MU CTEPUNMN3ALMOHHATA ONAKOBKA CPeLLy MeXaHUYHK
nospeau.
e PefoBHa NoAApPbKKA criopes, cneuuduKaLmmnte Ha Npon3BoauUTeNs (KOHTelHepK 3a
cTepuausaumn).
e MaKcumanHoTo Terno ot 10 Kr Ha ONaKoBKa/CbAbpiKaHWEe Ha CTEPUAN3ALMOHHUSA
KOHTeWHep He TpAGBa Aa ce HaABULLIABA.
CTrepununsauma Ha ycTpoicTBaTta no Metoga Ha dpakumMoHupaH npeasakyym (cbraacHo DIN EN
ISO 17665-1), KaTo ce B3emaT NpeaBuA, CbOTBETHUTE HALMOHAAHWU U3UCKBAHUA. YcTpoiicTBaTa
TpA6Ba Aa ce CTePMAN3MPAT B NOAXOAALLA CTEPUIN3ALMOHHA ONAKOBKA.
Crepunusaumata Tpabsa fa ce m3BbplKM uYpe3 GpaKLMOHMPAH MpeaBakyym MpoLec ¢ Tpu
npesBaKyyMHU LMKbIA U CylleHe BbB BaKyyM 3a Haii-manko 20 muHyTu. Tpabsa ga ce Bzemat
npeasua cnegHUTe NnapameTpu:
240 Crepunusauusa Temneparypa Bpeme
EBpona 134° C(273°F) >3 Min.
CALL, 132°C(270° F) 2 4 Min.

TpabBa fAa ce cnasBaT MHCTPYKUMWUTE Ha MPOM3BOAMUTENA HA aBTOK/MaBa 3a ynoTpeba u
NpenopbUUTESIHUTE YKa3aHUA 33 MaKCMMasHWA TOBap Ha CTEPU/IM3ALMOHHMA MaTepuan.
ABTOK/1aBbT TPA6GBa Aa 6bAe MHCTaMPaH, NOAABPXKAH, BaAUAMPaH U KaninmbpupaH CbriacHo
pasnopeabuTe.
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N3BbplIBAWMAT MOBTOpHa obpaboTka TpAabBa Aa rapaHTMpa, 4Ye noBTOpHaTa 06paboTka,

250 i [OonbnHutenHa M3BbpLIEHA C 06OpPyABaHETO, MaTepuanuTe M NepcoHana, M3nosi3BaHW B CbOPBLKEHMETO 3a
UHPopmauua noBTOpHa 06paboTKa, MocTuUra enaHute pesyntatv. Toea 06MKHOBEHO M3UCKBA BauAMpPaHe U
PYTUHHO HabaloAeHWe Ha U3nosi3BaHUTE npoLieck u obopyasaHe.
0O6cny He wu3BbpluBaliTe HUKAKBM PEMOHTU UAW MOAUPMKAUMM Ha yCTpoicTBata camu. ToBa e
)XBaHe /I OTrOBOPHOCT €AMHCTBEHO Ha YMb/HOMOLLLEHNA NepcoHan Ha npoussoguTena. Mons, cebpxeTe
, 06cnyskBaHe 1 pemoHt €€ © :—|aC, aKO MMmaTe HAKAKBWU OMNAKBAHWA, WUCKOBE WAM MHPOPMALMA OTHOCHO HawwuTe
pemo yCTpoOWcTBa.
HT U
260
TpaHC
nopr /I [edbeKTHUTe UAN HeOTroBapALLM Ha U3UCKBAHWUATA YCTPOWMCTBA TPAbBA Aa ca MpemMuHanu npes
3a
TpaHcnopr 3a BpbujaHe L€/MA NPOLEC Ha NOBTOPHA o06paboTka, npeav Aa 6bAAT BbPHATM 32 PEMOHT/cepaus.
BpbLLY
aHe
e [laseTe OT MexaHWYHM NnoBpean
e CbXxpaHABaWTe Ha Cyxo 1 obe3npalleHo MACTO
CbxpaHsBainTe u TpaHcnopTMpanTe B 6€30MnacHN KOHTeNHepu/onakoBKa
270 CbxpaHeHue U TpaHcnopT o o
PaboTeTe BHUMATE/IHO, HE XBbPAAWTE U HE U3MyCcKalTe
3a cTepuausauuMa, NocneaBallo TPAaHCMOPTMPAHE U CbXpaHeHue TpsabBa ga ce M3MNON3Ba
noaxoaaw,a ogobpeHa onakoska 3a ctepuansaums (Hanp. cbrnacHo DIN EN 868, 1SO 11607).
MNpepy BcAKka ynoTpeba Ha yCTPOMCTBOTO, TO TPAOBA Aa Ce MPOBEPABA 33 CYYNBAHUSA, NYKHATUHW,
nedopmaumm, nospeam n GyHKUMOHANHOCT. U3HOCEHU, KOpo3unpanu, sedopmupaHn, NOPbO3HU
WAW MO APYr HAYMH NOBPEAEHMN YCTPOWCTBA TPAOBA Aa Ce OTCTPaHABAT.
CnepHuTe KOMMNOHEHTM TpABBa Aa ce NpoBepABaT ¢ 0CO6EHO BHUMaHWMe:
o Octpueta
o Bwbpxose
o Bpb3ku
280 MHCTpVKLlMﬂ 3a UHCNeKuua o |'|py)+(v||-|a Ha ApbXKKaTa

Hepbgaemute CTOMaHM, W3MO/A3BaHM 33 MNPOW3BOACTBOTO Ha YCTpoicTBaTa, obpasysaT
cneumueuYHM MacMBHU CNOEBE KaTO 3alUTHM C/IOEBEe, Ab/KALLM Ce HA TAXHATa cnsias. Tesu
CTOMaHM MOKa3BaT CamMo OrpaHMYeHa YCTOMYMBOCT Ha aTakaTa Ha X/I0PUAHU MOHWU U arpecuBHU
cpeay v TeyHocTn! B ONbAHEHWE KbM YCUIMATA, MONOXKEHWN OT MPOU3BOAUTENA NPpU U3b6opa Ha
NpaBWIHUTE MATEPUAIN 1 NPU TAXHATA BHMMaTeNHa 06paboTKa, ycTpoiicTBaTa Tpabsa Aa 6baat
NOA/IOXKEHWN Ha NpodecnoHasHa U HempeKbCcHaTa rpuKa U NpaBuIHA NMOATOTOBKA OT CTPaHa Ha
notpebutens.

Mpu n3bopa Ha NoUMCTBALLY MaTepUanu U Ae3MHPEKTAHTU Ce YBEPETE, Ye Te He CbAbPKaT
CNegHUTe CbCTaBKU:

e OpraHWYHW, MUHEPAIHU U OKCUAMPALLM KUCEANHU (MUHUMAIHO AOMYCTUMA CTOMHOCT Ha pH
5,5)

e OCHOBM/CUIHW OCHOBU (HeyTpanHW/eH3UMHM (MaKc. LOMYCTUMa CTOMHOCT Ha pH 8.5,
33 b/IPKUTENIHO 33 YCTPOWCTBA, M3PAaBOTEHW OT alYMUHUIA MW APYIU aIKAZIHO.HYBCTBUTE/THU

290 YcToliumBocT Ha MaTepuana MaTepuanu) UAn asKkaaHM NOYMCTBALLM NpenapaT (MaKc. AoMnyCcTMma CTOMHOCT Ha pH 11,

33 b/IKUTENHO 33 YCTPOWCTBA, NpeaHa3HayveHu 3a ynotpeba B NPUOH-KPUTUYHM 30HU, Hanp.
cbraacHo Mpunoxexue 7 ot npenopbkuTe Ha KRINKO RKI BfArM 3a nosTopHa o6paboTka))

e OpraHW4YHW pasTBOpPUTENM (Hamp. aIKOXONN, ETEPU, KETOHU, BEH3UHM)

e OKMC/IABALLYM areHTH (Hamp. BOAOPOAHWU NEPOKCUAM)

e XanoreHnw (xnop, og, 6pom)

e ApOoMaTHW/XanoreHMpaHu BbIIeBOA0POAU
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AlaBAoTE MPOCEKTIKA QUTEG TIC 08NYies emaveneéepyaaiog mpty anod kade xpron Kot Statnprote Ti¢ EUKoAd mpooBaoiues
yLa Tov xpriotn f to apuodLo TEXVIKO TIPOCWITLKO.

AlaBAOTE TPOTEKTIKA TIC TTPOELSOTOLTELG TTOU UTTOSELKVUOVTAL UE AUTO To oUUB0oA0. H akatdAAnAn xprion twv mpoidvtwy
uropei va 0énynoet oe coBapo TPAUUATIOUOS TOU AoTEVH, TWV XPNOTWV I} TPITWV TPOCWITWV.

H rapouvoa odnyia enaveneéepyaaiac LOYUEL yLa 6Aoug Toug aptduoucs etbwv tou Annex |.
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Ta mpoldvra EMLTPEMETAL VOL XPNOLLOTIOLOUVTOL OTIOKAELOTIKA YLOL TOV TIPOPBAETOLEVO GKOTIO TOUG
OTOUG LATPLKOUG TOMEIG, amd TPOOWTKO HE TNV KATAAANAN ekmaibevon kot to KatdAAnAa
npocovTa. Ta mpoidvta poopilovtal AMOKAELOTIKA YLa TPOoWPLVA XPron Kot Sev mpoopifovtoat
€181KA yLa edappoyn 0TO KEVIPLKO KUKAOGDOPLKO 1) VEUPLKO cuotnua. YreuBuvog yla thv mloyn
TWV TPOIOVTWY YL CUYKEKPLUEVEG €DAPUOYEG ) XELPOUPYLKH XPRON, yla TtV KATAAANAn
ekmaideuon Kat evnuépwon, KaBwG Kol yLa TNV EMOPKN EUMELPLA OTN XELPLOUO TWV TIPOIOVTIWV
elvat o Bepanwy LaTPOG ) 0 XPHOoTNG.

OL LOTPOTEXVOAOYLKEG CUOKEUEG EXOUV OXESLOOTEL LOVO yLaL avOpWTILVN XPrion Ko S€V TIPEMEL val
Xpnotpomnotouvtal yia kavévav dANo okord. O akatdAAnAog XelpLlopdg kat dppovtida kabwg Kat
n akatdAAnAn xprion Unopet va 08nyrnoouv og mpowpn $GOopA TwWV CUCKEUWV.

OL VEEG €PYOOTOOLAKA OUOCKEUEG TIPEMEL va €xouv UMoBAnBel oe mAnpn Sladkaocio
enavenegepyaoiog pia dopd mpwv xpnowomnotnBolyv. Ta TPOOTATEUTIKA KATAKLOL Kol Ta
TIPOOTOTEUTIKA S{XTUQ YL CUCKEUEG ME QUXUNPA AKPA TIPETEL VA adatpolvtal TARPWG EK TWV
T(POTEPWV.

Mpénel va anopelyetal n unephOPTWON TWV CUCKEUWV. H unepdoptwaon popel va odnyroet
o€ kapyn f Bpalon KoL CUVENIWE OE ATMWAELXL TNG AELTOUPYLKOTNTOG TWV CUCKEUWV.

OL ouoKeUEG SlaBpwvovtal kat n Asttoupyia Toug emnpedletal dv €pbouv o emadn pe
eMBeTIKEG ouoieg. M tov Adyo autd, eival amapaitnto vo okohouBeite T obnyleg
enavenefepyaoiag KoL anooteipwonge.

Ma t Saoddiion t™g aochaloug Aettoupyiag twv mpoavacdepBEévIwV cuokeLwyY, eival
anapaitntn n owoth cuvtApnon Kat dpovtida Twv cuokeuwv. EmutAéov, mpLv anod KABe xpron
Ba TPEMEL VA TPAYHATOTOLEITAL €VaG AELTOUPYLKOG ) OTMTIKOG €AeyxoG. Ma to Adyo autd,
avahEPOUAOTE OTLG OXETIKEG EVOTNTEG AUTWV TWV 08NYyLWV EMaveneéepyaciag.

Mo tv enaveneéepyacio cuokevwv 6mou untapxel doBog poAuvang amd TSE/CID, mpénel va
tpouvtal ot odnyieg tou Maykéopou Opyaviopou Yyeiag (MOY), kabBwg kot oL €BVIKEG
QUTOULTAOELG VLA TNV UYLEWVH TWV VOOOKOUELWV. O aodpaA€éotepog Kat cadEoTEPOG TPOTIOC yLa VAl
Slaodoliotel OtL Sev uTApXEL KiVEUVOG UTIOAELTOMEVNG MOAUCHATIKOTNTAG OO LOAUCHEVQ
mpotovta kat AAAa UAKA gival n anoppudn toug pe anotébpwan.

Ml TV emavoypenollonoinon mPoidvtwy yla Tta omola UTApXEL KivBuvog WOAuvong amo
KUTTOPOOTOTLKA, TIPETIEL VO TNPOUVTAL OL KATEUBUVTIPLEG 0SNYLEG KO OL EBVIKEG QUTALTOELS yLa
TNV UYLELWVN TwV VoookouEiwv. H aodaléotepn kat o cadrig éBodog yia va Stacdallotel 6t
Sev UTtAPXEL KIVOUVOG UTTOAELUMOTIKIG HOAUCUATIKOTNTAG amtd HOAUCUEVO TTpoiovTa Kal GAAa
UAWKA eival n amdppur) Toug oclpdwva pe TG Sladlkacieg SLOXELPLONG KUTTOPOOTATLKWY
artoBArTWY 0TO VOCOKOUE(O.

Agv UTIAPXOUV ELSIKEG OUTTOLTAOELG yla TNV QmoBrKeuon TwWV OCUCKELWV TPV OO TNV
anooteipwaon. Qotdo0, CUVICTOUNE VO aItoBNKEVETE TIG LATPOTEXVOAOYLKEG CUOKEUEG OE KatBapd
KaL oTeyVO TEPLBAANOV.
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[ [ 105 neoupatn

OL GUGKEUEG TTIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YLOL TNV ETIOVETECEPYQTLA TIPETEL VOL ETILKUPWVOVTAL OO TOV
xenotn.
310 mAaiolo TG eEMKUPWONG XPNoLomoLBnkay oL akOAoUBEG CUCKEUEG Kol KOlBapLOTIKAL.

Méoa kaBaplopol Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
ATOAUHLOVTLKO Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
i Interlock cleaning brush — double sided
Bouptoeg
REF 09098 green
\ AOUTPO UTIEPHXWV Elma Elmasonic S 300H
|
LA MoToAL tieong vepou Karl Storz 27660P
EmikUpwon

AUTOKQUOTO ATHOU Lautenschlager ZentraCert
SUoKeUN KaBapLopou Kat Miele PG 8535

amoAUpavong

Juokevaoia and xapti/pepppdvn cludwva pe To
1SO 11607-1 kot to DIN EN 868-2 *

Mropouv va xpnotpononfolv .ooSUvapa KaBapLOoTIKA Ko ATOAUOVTLKA KaBWG Ko
OUOKEUEG GAAWV KOTOLOKEUQOTWV.

ATOOTELPWUEVN CUCKEUATLO

*Ta oUOTAMATO CUCKEUOOLAG TIOU QUITOKAIVOUV OO QUTO TIPETIEL VAL ETKUPWVOVTAL and Tov
xenotn.

OL CUOKEUEG ETUTPEMETAL VAL XPNOLULOTOLOUVTOL YLOL TOV OKOTIO YLOL TOV OTo{0 TIPoopifovTal 0TouG
LOTPLKOUG TOMELG LOVO Ao KATAAANAQ eKTTAULSEUEVO Kall EEELOIKEVEVO TIPOOWTTLKO. O Bepdmwy
LaTPOG 1 0 XPNOTNG elval uTeVBUVOG yla TNV €MAOYH TWV CUOKEUWV YL OUYKEKPLUEVEG

30 EuBUvn kat yyuncn €bAPLOYES i) XELPOUPYLKH XPNoN, yla TV KAtdAANAn ekmaibeuon kat mAnpoddpnon, Kabwg Kot
YLOL TNV EMAPKI EUTIELPLA OTO XELPLOKO TwV CUOKELWV. O KaTaokevaoTthg 6ev dépeL euBUVN yLa
{NULEG TIOU TIPOKUTITOUV amd EMLOKELN f cuvtrpnon amd pn sfouctodotnuéva mpog TouTo
npoowma.

'O\ To. coPBaPE TMEPLOTOTIKA TIOU OXETI{OVTIOL LE TG CUOKEVEG TIPEMEL Vo avadEépovtal oTov
40 Ynoxpéwon avadopdg KOTOLOKEUOOTH KAl OTNV apuodla apyr] Tou KPAToug MENOUG OToU Eival EYKOTECTNHUEVOG O
XPHRotng n/kat o acBevig.

Arooteiowon: Ta LatpotexvVoAoyLKA TTPOLOVTA tapadidovTal o€ [N AmOCTELPWHEVN KOTAOTAON KOL TIPETEL VoL
50 e n‘;pdl.oanq unoB‘dMovtm cs:c_ ene&ep)/aoia Kol otrtooltsi’pwcn fmé Tov )‘(pﬁcrn olpdwva Pe TIG akOAoubeg
o8nyieg mpwv and tnv mpwtn Kat pLv and kdbe emduevn xprion.

H ouyvn emavenetepyaoio éxeL Likpn enidpaon ot cuokeUEG. H SLdpketa wr\g Tou Poidvtog
nieplopiletal and ™ $Oopd Aoyw tNG MPOPAEMOUEVNG XPAONG KL TNG Omolag {NMLdg otn
OUOKEUNR.

H emavaypnotponoinon npaypotono|nke 50 GopEG UE QVIUTPOOWITEVTIKA TIPOIOVTA yLo va

emPePfalwbel OTL TA TPOidVTA MIOPOUV va emavaxpnolponoinfolvv kot OtL Sev €xouv

OUCOWPEUTEL XNMIKA 1 A&AAeg akaBapoieg mou 6Ba umopolcav vo EMNPEACOUV TN
MepLoptopdg BlooupBatoTnTA TWV TPOIOVTWV.

60 n o
enavene§epyaciog, anoppupn

H ouokeup &ev emutpénetal mAéov va xpnotporoteital, petafd AMwv, ot akOAoubeg
TEPUTTWOELG KOl KALTALOTAOELG:

AldBpwaon, $Bopeg, onacipata, pwWyUES, TOPAUOpdwWon, TOPWSES, AELTOUPYLKOL TIEPLOPLOLLOL,
OUOKEUEG ME Un avayvwpiown f eAAut ofjpavon. Emopévwg, mpémel va edoppootolv oL
avtiotolxeg obnyieg yla Aewtoupylkd €leyxo amd tov apuodlo yla tnv emavenesepyaocio.
AnopplITe TIG CUOKEVEG OWOTA i 0€ cUOTNHA AVaKUKAWGONG 0To TEAOG TNG SLAPKELOG WG TOU
TPoioVToG. MpEMmeL va TnpouvTal oL BVIKOL Kavoviopot kat oL 0dnyieg anoppubng!

H enefepyaocio Twv MPOIOVTIWY MPOYUOTOTOLETAL HECW EMIKUPWHEVNG HEBOSOU, AapBdvovtag
untdn TG EKAOTOTE LoXUOoUOEG £BVIKEG amattioels. Edocov Sev LoxUouV auoTNPOTEPEG EBVIKEG
70 Ensepyacia QUTALLTHOELG, TIPETIEL VAL TNPOUVTOL OL 0KOAOUBEC MAPAUETPOL EMEEEPYOCLOG KAL VAL ETILKUPWVOVTOL
avaAoywe.
BAémne ta akdAouba onueia
Emlupar  twv  epyadsiwv o fexwplotd  otddlo  TPEMEL va  ylveTol  HE
QTLOVIOEVO/amOUETOAWEVO VEPO (VEPO VE).
75 Nowdtnta vepol ‘Ocov adopd TN HikpoPLakr moLdTnTa Tou vepou mou Ba xpnotpomnotnBei, autd mpénel va sival
armoAQyHEVO QMO TIPOALPETIKA TTABOYOVOUG HLKPOOPYOVIOHOUG Kot Vo TANPOL TIG ELSLKEC
QUTTOLTAOELG TNG EKACTOTE XWPAS,.
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To vepd tng Bpuong mou Ba xpnotponotnBel mpémet va eivat molotntag ndopou vepou. Eav n
OUOKEUN 8EV ElVaL LOVOKOUUATN, N CUOKEUT TIPEMEL VAL amoouvappoloynBel o 6oo to Suvatov
TEPLOOOTEPQ TEUAXLAL.

Tpaxwol 1) xovopoi AekéSeg, UMOAsippATA TU.X. OLLOOTATLKOL TIAPAYOVTEG, QITOAUMOVTLKA KOl
Autavtikd 6€ppatog Kabwg Kot SLaBpwtikd dappaka PEMEL, Qv eivat Suvatov, va adatpolvtat
TPV QMO TNV amoppuPn TNG OUCKEUNG. Omoladnmote HOAUVON TIPEMEL va SEMAEVETAL 1) Vo
oKOUTIilETOL apéowG META T XPnon. H ouokeun Sev mpemel va koBapiletatl pe GpucLloAoyko
alatoUyo StdAupa fy va puldooetal pv amd Tty Enpr andppupn autrg. Onou eivat Suvatov,
Ba mpémeL va mpotpdtol n &npri amdppuhn, kabwg n mopatetapevn €kBeon Twv
LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWY o€ SLoAUpaTa KOTd TNV uyph anmoppubn wnopet va o8nynoeL o
UAWKEG TnULEG (L. SLaBpwon).

MeydhoL XpOvoL aVaOoVNG TIPWV atd TV EMAVENEEEPYAOLA, TLY. KATA Tn SLApKeLa TNG vUXTAG I
katd tn Sldpkela tou ZafBatokupiakou, Ba mpémel va amodpelyovial (< 1 Wpeg xpdvog
OTEYVWHOTOG META T LOAUVEON).

H ocuokeun] amoppintetal MeTd TN XPAon XwpPig amoAupavtiko i aAa mpooBeta uypd Kol
UeTadEPETAL OTN LOVASA EMAVEMEEEPYATIOG LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWY. H CUOKEUT) TIPETIEL
VO QTOPPITTETAL OTEYVA OUEOWS META TN Xprion. Autd OnuaiveEL OTL N CUOKEUN TIPETEL VO
uetadepbel oe kAewotd Soxeio amd TOV TOMO XpHONG OTNV emavenséepyacio xwpig va
tonoBetnBei oe amoAupavtiko Stdhupa r} AAa vypd, £ToL WOTe va NV untdpéel Enpavon otn
GUOKEUT.

EQv n ouokeur 8ev eival HOVOKOUUATN, TIPEMEL VA amocuvappoloynBei oe 6oo to Suvatov

TEPLOCOTEPQ TEUAXLA.

® H OUOKEUN) TIPEMEL VA EUTIOTLOTEL O€ VEPO BpUONG (CUUDWVA LE TOUG KOVOVLOHOUG YLa. TO
OO0 VEPO) yia 10 Aerttd, anodelyovtag mapdAAnAa o oxnuatiopnd pucalidwy otnv
€TLPAVELD TNG OUGKEUNG.

® =eMAUVETE TN CUOKEUI LE KPUO VEPO TNG BPUONG TIOLOTNTAG TTOGLLOU VEPOU (< 40° C) péxpL
va adatpebel 6AN n opath BpwuLd.

e H emnipovn Bpwpid npénel va adatpeital pe pio paakn Bouptoa.

e Edv umdpyouv, avoi€te tig BarBibec.

e Eav umdpyouv, adatpéote TG odppayideg.

o Ta KWOUUEVO PLEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VOL LETOKLVOUVTOL EUMPOG KAL TTILOW TOUAAXLOTOV
Séka dopEG.

e Méow TLOTOALOU Ttieong vepou,
o pwyuéq
o Omég
O AKPES
TPETEL vaL EEMAEVOVTAL EVTATIKA > 60 SUT. pe KPUO VEPO (TtoLdTNTAG TOCLOU VEPOU, < 40°C).

o mpoidvta pe lumen:

e EmutA€ov, yepioTe Tov aUAO pe vepd Bpuong (moldtnta mootou vepou, < 40° C)
XpPnoLponowvtag ouplyya pag xpriong (50 ml). O xpdvog pouAtaopatog ivat 10 Aemrad.

e KoaBapiote Toug auAoug pe pia Bolptoa tng omoiag N SLAUETPOG KOL TO KOG Eival
eAadpwg peyaAvtepa amnd tn SLAUETPO Kot TO MKOG TV AUAWY. Bouptoiote Toug auloug
TouAdxLoTov TPELS GopEG pe th Bolptoa.

e Edv o kaBaplopog e Bouptoa Sev eival ePLKTOG AOYW TWV UKWV SLAUETPWY TOU QUAOU, OL
aulol mpémel va EemAuBoUv TpeLg GopEg pe pa ouplyya pag xpriong 50 ml. Xpnoomnotjote
vepd Bpuong (mowdtntag mdotpou vepou, < 40°C).

o tpolovTa Ue Took:

* 310 Té€)\og Tou pokaBaplopov, Bubiote ta mpoidvta yla 5 AEMTd o€ UTIEPNXNTLKO AOUTPO UE
Ao aAKAAKO KABAPLOTIKO.

® 3TN GUVEXELQ, EEMAUVETE KATW At TPEXOUEVO VEPO YLa TIEPLOCOTEPO amd 60 SeutepOAEmTA.

Mpv and tov KaBapLoPO e UTIEPHXOUG, TIPETEL VAL TipayatorotnBel pia mpoeneéepyaaoia (BA.
evotnta 110).
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BuBiote Tig cuokeuég o AouTpd UTEPrXWV (< 40° C) He NTILaL AAKOALKO QTIOPPUTTOVTLKO KOl
ouxvotnta nepinou 35 kHz. O xpOvog UTIEPNXWV TIPETEL VA QVTLOTOLXEL OTLG TtpodLaypadEg
TOU KOTOLOKEUOLOTH TOU QTOPPUTIOVTLKOU.

o [IpémeL Vo XpNOLUOTIOLELTAL OTTOPPUTIAVTIKO KATAAANAO YLt KABAPLOUO LIE UTTEPHXOUG.

KaBoaplopdg pe Mpémnel va tnpouvtal oL 08nyieG TOU KATOOKEUOOTH TOU QITOPPUTTIAVTLKOU.
UTLEPIXOUG o OLOUOKEUEG TIPETEL VOL TOTIOBETOUVTOL LLE TETOLO TPOTIO WOTE VO KAAUTITOVTOL OAEG OL
ETULDAVELEG.

o OLOUOKEVEG SV TIPETEL va ayyilouv N pia TV GAAN.
e =emMAUVETE TIG CUOKEVEG OXONAOTIKA (TOUAAXLOTOV 1 AeTtTo) TPELG POPEG KATW QIO KPUO VEPO
(mowotnTag moctuou vepou, < 40° C).

e Ta KWOUUEVO PEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VOL LETAKLVOUVTOL EMITPOG KAL TIOW TOUAAXLOTOV
6éka popEg.
To mpoidv mpénel va mpowbnBel ota mepattépw otddla enefepyaciag o€ avoLytr Katdotaon.

Mo mpotovta pe lumen:

o KoaBapiote Toug auAoug pe pia Bolptoa tng omoiag n SLAUETPOG KOL TO UAKOG Elvat
eAadpwe peyaitepa amd th SLAUETPO Kot TO MRKOG TV aUAWV. Bouptoiote Toug auloug
ToUAdxLoToV TPELS GopEG pe T BolpToa.

e Edv o kaBaplopog pe Bouptoa Sev gival eHLKTOG AOYW TWV UIKPWV SLOUETPWY TOU QUAOU, OL
avloi pémel va EemAuBoUv Tpelg GopEG Ke pLa ouplyya piag xpriong 50 ml. Xpnoluomnotjote
vepd Bpuong (mowdtntag mdotpou vepou, < 40°C).

XPNOLUOTIOLOTE €va ATILO AAKOALKO QITOPPUTTOVTLKO KoL ETOLULACTE To StaAupa kabaplopol

130 XElPOKiVnT'OC oUpdwva e TG 08NYLEG TOU KATAOKEVQLOT).
a) kaBapiopos e BubBiote MANPWG TG CUCKEVEG 0TO SLaAupa kKaBaplopou.
Xepo o ExteA€éoTE OAQ TO IEPAUTEPW BripaTa KaBAPLoHOoU KATW ard Tt oTA6uN Tou uypoU yLa Vo
Kivnta arodUyeTe To TILTOIALOMA LOAUGHEVOU LYPOU.
KaBap O oUVOALKOG XPOVOG €kBeaNG oTO SLAAU A KaBapLopoU TpETeL va eival oUUDWVOG LE TLG
opog/ 08NYIEC TOU KATACKEUAOTH YLA TO XPNOLLOTIOLOUUEVO KABAPLOTIKO.
AmtoAU

e BoUPTOIOTE TIG CUOKEUEG TANPWG pEoa 0TO SLaAupa Pe pia padakh Bouptoa yia

; TOUAdxLoTOV 1 AemTo.

[ztéyv o AdaLPETTE TIG CUOKEUEG Ao TO SLAAUpA KaBapLopol Kot EEMAUVETE UE VEPO yLa

(e TouAdxLotov 1 Aemto wote va adpaipedei tedeiwg To StdAupa kabaplopou.

e  XpnoLuomoLwvTag moTtoAL Ttieong vepou (A mapopoto) (>30 deut.) yia va EeMAUVETE:
O PWYHES
O Omné&g
O AKpES

pavon

xprion kpuou vepouL Bplong (< 40° C, toldtntag mAoLou vepou).

Mpémel va tnpouvtal ot L8LKEG 08NYIEG TOU KATACKEUOTI] TOU QTOAUMOVTLKOU OXETIKA E TN

OUYKEVTPWOT, T Beppokpacio kat To xpovo enadrg. EMTpENETAL VA XpNOLLOTIOLOUVTAL LOVO

QITOAUMAVTIKGE KATAAANAQ yLa TNV QMOAULAVOT LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

e OLauloi pémel va EeMAEvVoVTaL E QTOAUMAVTIKO ULAG CUPLYYOS ULAG XPHONG TOUAAXLOTOV
TPELG HOPEG TIPLV KAl LETA TO XPOVO TIAPALOVIG.

e OLOUOKEVEG TTPETEL vaL eival TIAAPWE BUBLOUEVEG 0TO AMOAUKAVTIKO WOTE va KAAUTTTOVTaL
OAEG oL eTLPAVELEG. MPETEL VOl TNPELTAL O XPOVOG TIAPALOVIG, OTIWG UTTOSELKVUETAL QIO TOV

140 Xelpokivntn KQTAOKEUAOTI TOU OTIOAUUAVTLKOU.
anoAvpaven e OLOUOKEUEG Sev TIPEMEL va ayyilouv n pia thv GAAN.
e Ta KWOUUEVO HEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VOL LETOKLVOUVTOL EUMPOG KAL TTLOW TOUAAXLOTOV
Séka popEG.

e ZEmAUNQ TWV CUCKEUWVY OE OTLOVIOMEVO VEPO > 15 SeuT.

e Ta KWOUUEVO MEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VOL LETOKLVOUVTOL EUMTPOG KAL TTOW TOUAAXLOTOV
€K GOPEG EVW EETIAEVETE LLE QUTILOVLOMEVO VEPO.

e  OLauAoL TIPETEL EMUTAEOV VAL EEMAEVOVTOL [LE QTTLOVLIOUEVO VEPO XPNOLLOTIOLWVTAG LA
oUplyya pag xpriong (50 ml) touhdylotov Tpelg Gopeg.

JTEYVWOTE XELPOKIVNTA PE €va TIaVL oG XProng mou Sev adrvel xvoUSL PEXPL VAL OTEYVWOOUV
150 Xelpokivnto otéyvwpa  OAEG oL emidAveLes.
Ol awoi mpénet va aepilovral e AMOOTELPWHEVO Kat Xwpig AdSL emieopévo agpa.

160 B) b H npoena'iepvama (BA. evotnta 110) mpEmeL va TIPOYHOTOTOLELTAL TIPWV OO TOV UNXOVLKO
Mnxa KaBapLopo.
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VIKOG

BuBiote Tig cuokeuég o AouTpd UTEPrXWV (< 40° C) He NTILaL AAKOALKO QTIOPPUTTOVTLKO KOl
KaBap

; ouyvotnta mepinou 35 kHz. O xpOVOG UTIEPHXWV TIPETEL VAL QVTLOTOLKEL OTIG TpoSLaypadég
Lopoe/ TOU KATOOKEUQOTH TOU OITOPPUTIAVILKOU.

AnoAo o [IpémeL Vo XpNOLUOTIOLELTAL OTTOPPUTIAVTIKO KATAAANAO YLt KABAPLOUO LIE UTTEPHXOUG.

navon MpéneL va TnpolVTaL 0L 08NyiEG TOU KATACKEUOOTI TOU QITOPPUTTAVTLKOU.

[ztéw ® Ol CUOKEUEG TIPETIEL VOL TOTIOBETOUVTOL [E TETOLO TPOTIO WOTE VA KAAUTTTOVTOL OAEG OL
wHa

ETULDAVELEG.

o OLOUOKEVEG SV TIPETEL va ayyilouv N pia TV GAAN.

e =emMAUVETE TIG CUOKEVEG OXONAOTIKA (TOUAAXLOTOV 1 AeTtTo) TPELG POPEG KATW QIO KPUO VEPO
(motdtntag méopou vepou, < 40° C).

AwaSikaoio HETA TNV UTEPN)XOYPADLIKO KABAPLOUO:

KaBapiopog pe ZemMAUVETE aVA XPNOLULOTIOLWVTOG TILOTOAL Tiieang vePoU (> 30 S€uT.) Le TPEXOUUEVO KPUO VEPO
ureprixoug ™G Bpuong (< 40° C):
O PWYHES
O Omég
O GKPES

e KaBapiote Toug auAoug pe pio Bolptoa Tng omoiag n SLAUETPOG KOL TO UAKOG EivaL
eAadpwe peyaitepa amd th SLAUETPO Kot TO MAKOG TWV aUAWV. Bouptoiote Toug auloug
ToUAdxLoToV TPELG HOPEG pe Tt BolpToa.

e Edv o kaBaplopog e Bouptoa Sev eival ehLKTOG AOYW TWV UKWV SLAUETPWY TOU QWAOU, oL
aulol mpémel va EemAuBoUv TpeLg GopEG pe pa ouplyya pag xpriong 50 ml. Xpnotpomnouijote
vepod Bpuong (mowdtntag mdotpou vepou, < 40°C).

Ta KWOUHEVO HEPN TNG CUOKEUNG TIPETIEL VOL LETAKLVOUVTOL EUMIPOG KaL oW TOUAAXLOTOV SEKa

dopEG Katd tnv edappoyr Tou motoAlol mieong vepou.

To mpoidv mpénet va mpowBnBel ota mepattépw otddia enefepyaciog oTnv avoLyTr Katdotaon,
€qav eival anapaitnto pe tn BornBela PLaG CUCKEUNAG.
To ghatripto TNG AaBrig, EAv UTTAPXEL, TIPETIEL VAL AAYKLOTPWOEL

OL okLEG EeBydApatog mpénel va amodelyovtal. Ol CUOKEVEG TIPEMEL VO TIPOETOLLALOVTAL O
katdAAnAa kaAdBla didtpou i Siokoug EeBydApatog (emhé€te to péyebog mou TalpLdlel oTLg
OUOKEUEG). OL CUOKEUEG TIPETIEL VOl TOTTOBETOUVTAL LE EAGXLOTN amdoTach amnd AAAEG CUOKEUEG
oto KaAaBL kabaplopou. H emkaAudn mpémel va anodeVyeTaL yla va armokAELETaAL N {NLLA OTLG
OUOKEUEG Katd tn Stadikacia kabaplopol. H moodtnTa Kot To €806 tou doptiou otoug iokoug
T(POLOVTWV TIOU EMAEYOVTAL YL KABOPLOUO TIPETIEL VOL EKTEAOUVTAL LE TETOLO TPOTIO WOTE VAL LNV
avapévetal aloiwon Tou anoteAéopatog kabaplopou.

Mpoetopaocia ya

170 2
anoAvpavon

Mo mpotovta pe lumen:

H ouokeur mpémeL va gival TonoBeTnUEVn £TOL WOTE TO VEPO VOL UITOPEL VOL PEEL LECOL KOL EEW QIO
TOUG AUAOUG.
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[ [ 105 neoupatn

(mAuvtriplo pouxwv, WD cUudwva pe to EN 1ISO 15883):
Edv undpyel Stabéoipun olvdeon EeByAApaTog, n cUCKEUN TIPETEL va ouvdeBeL oto kaBopLlopévo
e€aptnua.

o tpoiovTa Ue Took:

* MpoékmAuon yla 1 Aemtd pe kpUo vepo Bpuong (moldtnta mootpou) < 40° C

* ATtooTPAyyLoN VEPOU

* MpoékmAuaon yla 3 Aemtd pe kpLo vepd Bpuong (mowdtnta mootou) < 40° C

* ArtooTpayyLon vepou

* KaBaplopog yla 5 Aemtd pe amoviopévo vepo otoug 55° C kat Ao aAkoAkd kaBapLlotikd

* ATtooTpAyyLon vepoUl

® Oudeteporoinon yla 3 AEMTA PE OTILOVIOHEVO VEPO GTOUG 55° C Kal 6§LVO OUSETEPOTIOLNTIKO
o Z£ByaApa ylo 2 AETTTA LE QTILOVIOUEVO VEPD

Autopatn Sadikacio

180 * ATtOOTPAYYLON VEPOU

KaBapLopol
o mpotovta xwpig took:
® ZeMAUVETE €K TWV TTPOTEPWV yLaL 5 AeTTd pe KpUo VEPO BpUoNG (oLdTtnTag MOCLUOoU VEPOU) <
40°C.
e Anoxéteuon vepol
e 10 Aemtd KaBapLOUOG LUE ATLOVIOUEVO VEPO 55° C Pe ATILO AAKAALKO QITOPPUTIAVTLKO
e Anoxéteuon vepol
o 1 Aemto EEMAUMQ LLE QUTTLOVIOHEVO VEPO
e Anoxéteuon vepol
o 1 Aemto EEMAUMQ LUE QUTTLOVIOHEVO VEPO
e Anoxéteuon vepol
Mpémel va TnpouvTaL oL EL8IKEG 08NYIEG TOU KATAOKEUQOTH TNG MNXAVAG KOBapLopoU Kol Twv
KABPLOTIKWY. XPNOLUOTIOLROTE €va KaBaploTikd Tou eival KAtdAAnAo yla QmOAUMAVTIKO
mAuvtnpiou.
Autépatn Bepuikr amoAUpaven pe armoAupavtikd mhuvenpiou, AapBdavovtag umddn tig
€0VIKEG amattoelg yia tnv A0 T, .. Tiur AO- 3000:
190 Avutépatn anoAvpavon ) , , :
5 AemTd amoAUpavVon e aTLovioEVo vepd 90° C
e Anoyéteuon vepol
Autéparto otéyvwpa ocUpdwva pe T SLadKacio AUTOUATOU OTEYVWHATOG TOU TAUVTNnpiou-
) i aroAupavTIKoU yLa Touldytotov 15 Aemttd (otoug 90°C oto SwpdTtio EKMAUoNG).

200 AuTOpATO OTEYVWHA . , , k X , X X ,
Edv elval amapaitnto, Umopel KATOMLY Vo 0KOAOUBOEL KOl XELPOKIVNTO OTEYVWHA LE Eva Tiavi
mou Sev adrivel xvou b, epooov daivetal OtL puropel va avixveuBel vypacia otn cuokeun.

OL CUOKEUEG TIPETEL VA EVALL LAKPOOKOTILKA KABOPEG LETA oo KABe kKaBapLopd, SnAadn
artaANayHEVEG QO 0paTr BPpwHLA.
e Mua cUOKEUN Ttou €xel AekLaoTel (LABpwon, AmoXpWHATIONOG) TTPETEL val ETUAUBEL apéowg
Kat va utoBAnBei og el6kn enetepyaaia.
e Mua LOAUGHEVN CUOKEUN TIPETEL v UTIOBANBEL og emaveneiepyaoia.
e e mepinmtwon opoApdTwy A {NUWWY, N CUCKEUN TIPETEL val oTOAEL apéow  yia Stahoyn Kot
) . €\eyxo.
A EAeyXoL ke embewprioelc Ta akohouBa egoptripata mpémel va eAéyxovtal pe bLaitepn mpoooxr:
o Eykormég
o Nemideg
o Inueia

o ApBpwotlg (EVwoELg)
o EAatripto AaBng
e Edv o ¢popéag UDI sival avayvwaolpoc, ta npoiovra npémnel va anoppidBOouiv.
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Processing_Instruction_Transient

Adniote Tn OuoKEUN v Kpuwoel ot Beppokpacio dwpatiou. EAv n ouokeurp €xeL
anocuvappohoynBei, mpémnel va emavacuvappoloynBei mpLv amnd t cuvtrpnon.

Juvtipnon onuaivel ebappoyn Aadlol mpoiovtog. Mpoidvta pe apbpwon 1 Akpo i He
UETAAALKEG OCUPOUEVES ETLPAVELEG TTPETEL VA UTtoBAAAOVTAL OE eMe€epyacial e AMOOTELPWOLUA
pe atpo mpoiovia ¢povtibag pe Baon tnv mapadivn/Aeukd €lato. To aito TPEMEL va eivatl
katdAAn)o yla xprion pe Blolatpikd mpoiovta Kot va ival puctoloyikd acdarés. Ta mpoidvta
dpovtidag arnotpénouy thv PP HETAAAOU o pETAANO Kal Slatnpolv ta mpoidvta os Kahf
katdotaon. Ta mpolovia pe onpavon Aéwlep pmopel va &ebBwpldoouv otav umoBAnBouv oe
enefepyaoia pe Baotkd KoBaploTKE ToU TEPLEXOUV dwodoplkod Kat uSpodBopikd of. Qg
anotéheopa, n Astoupyia kwdikomoinong pmopel va emnpeactel f va xabei. Mevikd, ta
XELPOUPYLKA TIPOLOVTA TIPETEL VO UTIOBAAAOVTOL OE HOVIUN PpovTida PV Ao Tov AELTOUPYLKO
€\eyxo. Ta mpoiovta ppovtibag MPEMEL Vo SPOLV LE TETOLO TPOTIO WOTE AKOUN KAL LE TN HOVLUN
XPrion Toug va amokAeieTat to KOMNUa twv apBpwoswv (evwoswv) Adyw abpolotikng Spdong.

Edv 6ev €xeL ylveL AKOUN, N OTTOCUVAPHOAOYNIEVN CUCKEUN TIPETEL VA EMAVACUVapOAoynBeL.
H ocuokeur) tonoBeteital o€ KATAAANAN, cupBatr) Le Ta TPATUTIA CUCKEUQLOLAL YLOL TNV
avtiotolxn cuokeur 1| og 8{0KOUG AMOOTEIPWONG YL AOCTEIPWON CUUPWVA LIE TIG OXETIKES
nipoSlaypadég kata DIN EN I1SO 11607 rj katd DIN EN 868 kat odpayiletal.

H ouokeuaoia mpénet va mAnpot tig akoAouBeg amattioeLg:

e KatdAAnAo yla amooteipwon e atuod (avtoxn o Bepuokpacia éwg touhdylotov 138° C
(280° F) emapkng SLamepatotnT ATUWY).

e EMapKIG MPOooTacio TwV CUGKEUWVY I TWV CUCKEUAOLWY QITOOTEIPWONG AT UNXOVLKEG
BAGBEG.

e Taktikf cuvtipnon cUpdwva pe TG TpodlaypadEg Tou Kataokevaoth (Soxeia
QamooTelpwong).

e MgV EMUTPEMETOL N UTEEPPAOT TOU HEYLOTOU BApoug Twv 10 KI\Wv ava
oUOKeUaoia/TEPLEXOMEVO TOU SoXeiou amooteipwong.

ATOOTEIPWON TWV CUCKEUWV WE TN HEB0SO KAOOHATOTOINONG TIPO-KEVOU (OUMdwvaA pE TIG
OXeTIKEG tpodlaypadéc katd DIN EN ISO 17665-1) Aappdavovtog umodn TG avtioToXeg EOVIKEG
oLt oels. OL CUOKEUEG TIPETIEL VOL ITOOTELPWVOVTAL OE KATAAANAN CUCOKEL QOO AOOTEIPWONG.
H omnooteipwon TPEMeL va TPOYHOTOTOLEITAL XPNOLLOTOLWVTAG Ml KAQOUATOTIoUHéEVN
Sladikacio mPo-kevoL pE TPELG KUKAOUG TIPOo-KEVOU Kal §fpavon og KeVO yla TouAdylotov 20
Aemtd. Npénet va AndBolv umddn oL akOAouBeg tapdpeTpoL:

Oepuokpaacio Xpovog
Eupwnn 134° C (273°F) >3 Min.
HMA 132° C (270° F) > 4 Min.

Mpémel va tnpouvtal oL odnyleg XpPriong TOU KOTOOKEUOOTH TOU QUTOKAELOTOU (KAiBawvog
QIOOTEIPWONG) KAl Ol GUVICTWHEVEG 08Nnyieg yla To HéyLoTo doptio UAkoU amooteipwaong. To
aUTOKAELOTO (KAiBavog amooTeipwang) mpénel va eykataotadei, va cuvtnpnBel, va emkupwOei
Kat va BaBbuovounBeil cUubwWva UE TOUG KAVOVLOUOUG,.

O appodiog yla tnv enaveneéepyaoia eivat unelBuvog va Stachalilel o6tL n enaveneéepyacia
TIOU TIPAYULOTOTIOLELTAL HUE TOV EEOTALOMO, TOL UALKA KOLL TO T(POCWTILKO TIOU XPNOLUOTIOLELTAL OTNV
eykatdotoon enavenséepyaoiog emtuyxdvel ta embupntd amoteAéopata. Autd ouvhBwg
aroutel emkUPWON Kol TOKTIKA TapakoAouBnon tng Stadikaciag kot Tou €omAlopol mou
Xpnotpormoteitat.

MnV TIPOLYLOTOTIOLEITE LOVOL OO ETILOKEUEG I) TPOTIOTIOUOELG OTLG OUOKEUEG. AuTh €ival n
QartokAELOTIKA UBUVN Tou £€0UCLOSOTNUEVOU TIPOOWTTILKOU TOU KOTAOKEUQOTH. EMKowwvriote
padi pog eQv EXETE MOPATIOVA, AELWOELG I TTANPODOPLEG OXETLKA LE TIG CUOKEVEG LLOG.

OL EAATTWUATIKEG /) N CUUUOPPOUHEVEG CUOKEVEG TIPETIEL VAL £XOUV TIEPACEL OO OAOKANPN TN
Slabikacia emavenegepyaoiag mpwv emotpadouV yLo EMLOKELH/0EPPRLG.

Mpootaoia and pnxavikés BAABeg

AnoBnkeVEeTaL OTEYVO Kol Xwpig okovn

AnoBrikeuon kat petadopd os acdalr Soxeia/cuokevaaoieg

® XELPLOWOG LE TIPOCOXI, NV TO TETATE KAL VAL OTTOBETETE UE PEYAAN TTPOCOXH

H KatdAAnAn eykekpluévn cuokevaoia amooteipwong (.. cupdwva pe to DIN EN 868, 1ISO
11607) TPEMEL va XPNOLUOTOLEITAL YyLOL TNV QTOOCTEPWON, TV €makoAoudn petadopd Kot
anoBrjkeuon.
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Processing_Instruction_Transient

Mpwv amd KABe xprion TNG OUOKEUNG, TIPETEL VA €AEYXETOL Yyl OMACIUOTO, PWYHES,
napapopdwoelg, dBopeg kat Asttoupyikotnta. Ot dBapuéveg, SLaBpwiUéVes, TOPAUOPDWUEVEG,
TOPWAEELG 1 AAAWG KOTECTPOUIEVEG CUOKEVEG TIPETIEL VAL OTEAVOVTAL TIPOG SLaAoyr).

Ta akohouBa e€aptripata mpémel va eAéyxovtal pe Wsiaitepn mpoooxn:

o Nemideg

o Znueia

o ApBpwoelg (evwoelg)

o EAatrplo AaBng
OL avoeidwtol XAAUBEG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YLOL TNV KATOLOKEUT] TWV CUCKEUWY oXNUati{ouv
€LOIKA TTAONTIKA OTPWHOTA WG TPOOTOTEVUTIKA OTPWHATA AOyw TOU KPAUOTOG Toug. Autol oL
XOAUBEG TtapoUCLAloLV TTEPLOPLOUEVN QVTLOTAoN oTnV eniBean LWOVTWV XAwpLlou Kat EMBETIKWY
puéowv Kat uypwv! EmumpooBétwg twv npoomabelwv mou KAtaBAAAEL O KATOOKEUOOTHG OTNV
ETUAOYI TWV CWOTWV UALKWY KL OTNV TIPOOEKTLKI| EMEEEPYATLA TOUG, OL CUCKEUEG TIPETIEL VAL
UTIOKELVTOL O€ ETTOYYEALLOTLK) KAL CUVEXTH dpovTida KOl OTN GWOTH TPOETOLLACLA 0TO TENOG TOU
xpriotn.

‘Otav emAéyete KABAPLOTIKA KOL ATOAULAVTIKA, BEBatwbeite OTL Sev mepLEouV Ta akOAouBa
OUCTATIKA:

o Opyavika, avopyava Kot 0EEL8WTIKA o&€a (EAGXLOTN EMLTPEMOMEVN TN pH 5,5)

o AAkdAa/Loxupd ahkdALa (0USETEPQ/EVIUMOTIKA (HEYLOTN ETULTPETOMEVN TLur pH 8,5,
UTIOXPEWTLKH YLOL CUCKEVEG altd adoupivio fj GAAa svaioBnta ota aAkdALa UALKA) f
OoAKAAKA KaBapLoTIKA (LEyLoTn emttpendpevn T pH 11, UTTOXPEWTLKA YL CUCKEUEG TTOU
Tipoopilovral yla Xprion o€ TPALOV - KPIOLUEG TIEPLOXEG, TL.X. CUPWVA U To Mapdptnua 7
¢ Zuotaong KRINKO RKI BfArM yia enavenetepyaaoia))

e Opyavikoi SLaAUTEG (1.X. aAKOOAEG, aBEPEG, KETOVEG, Bevliveg)

o  OfelbwTika péoa (.. umepogeidia uspoydvou)

e Aloyova (xAwpLo, wbLo, BpwuLo)

®  ApwHaTiKoi/aAoyovwHEVOL USPOYOVAVOPOKES
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ili odgovarajuéem tehnickom osoblju.

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

[:[ﬂ Prije svake uporabe paZljivo procitajte ove upute za ponovnu obradu i Cuvajte ih, tako da su jednostavno dostupne korisniku

pacijentu, korisniku ili trecoj strani.

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

T

Namjena
10 i
podrucje primjene
Pozor!
Postupanje s novim
uredajima
Opterecenje
Mijere Funkcionalno ostecenje
predo
strozn
20 osti &
i Radni uvjeti
upozo
renja

VAN

Kontaminacije TSE/CJD

VAN

Zagadenije citostatickim
lijekovima

VAN

Pohrana

Processing_Instruction_Transient

Proizvodi se smiju koristiti iskljuc¢ivo za njihovu namijenjenu svrhu u relevantnim medicinskim
podrucjima, a od strane odgovarajuée obucenog i kvalificiranog osoblja. Proizvodi su namijenjeni
samo privremenoj upotrebi i nisu posebno dizajnirani za upotrebu na sredisnjem krvoZilnom ili
Zivéanom sustavu. Lijecnik koji vodi lijecenje ili korisnik odgovorni su za odabir proizvoda za
odredene primjene ili kirursku upotrebu, za osiguranje odgovarajuce obuke i informacija te za
posjedovanje dovoljno iskustva u rukovanju proizvodima.

Medicinski uredaji nacinjeni su samo za uporabu na ljudima i ne smiju se uporabiti u drugaciju
svrhu. Neispravno rukovanje i njega kao te neispravna uporaba mogu uzrokovati ubrzano habanje
uredaja.

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. Preoptereéenje 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.

Pri ponovnoj obradi uredaja, ako postoji opasnost od kontaminacije TSE/CJD, moraju se provoditi
smjernice Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), kao i nacionalni propisi za bolnicku higijenu.
Najsigurniji i najjasniji nacin osiguranja nepostojanja rizika rezidualne infektivnosti
kontaminiranih proizvoda i ostalih materijala je zbrinjavanje spaljivanjem.

Prilikom obrade proizvoda kod kojih postoji rizik od kontaminacije citostatikom potrebno je
slijediti smjernice i nacionalne zahtjeve za bolnicku higijenu. Najsigurniji i najjednostavniji nacin
da se osigura da ne postoji rizik od preostale infektivnosti iz kontaminiranih proizvoda i drugih
materijala jest njihovo zbrinjavanje u skladu s bolni¢kim procedurama za rukovanje otpadom od
citostatika.

Nema posebnih propisa za pohranu uredaja prije sterilizacije. No preporuc¢ujemo pohranu
medicinskih uredaja u ¢istom i suhom okruzenju.
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Uredaje koji se koriste za ponovnu obradu mora potvrditi korisnik.
Sljededi uredaji i Cistaci koriSteni su kao dio validacije.

sredstva za cis¢enje Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Sredstvo za dezinfekciju Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)

Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Cetkati

y Ultrazvuéna kupka Elma Elmasonic S 300H
A

Validacija

Pistolj za pritisak vode Karl Storz 27660P

Parni autoklav Lautenschlager ZentraCert

Uredaj za cis¢enje i dezinfekciju Miele PG 8535

Papirna/folijska ambalaza u skladu s 1ISO 11607-1 i

Sterilno pakiranje DIN EN 868-2 *

Mogu se koristiti ekvivalentna sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju, kao i uredaji drugih
proizvodaca.

*Sustave pakiranja koji odstupaju od ovoga mora potvrditi korisnik.

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 popravakaili odrzavanja.

30 Obveze i jamstva

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajima moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

wY Rliesahaiie S drzave ¢lanice u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Sterilnost: icinski i il o : A A AT A » .
50 Medicinski proizvodi isporucuju se u nesterilnom stanju i korisnik ih mora prije prve i svake

Stanje pri isporuci sljedece uporabe obraditi i sterilizirati prema sljede¢im uputama.

Ucestala ponovna obrada neznatno utjeCe na uredaje. Vijek trajanja uredaja ogranicen je
habanjem od uporabe za namjenu i oste¢enjima.

Ponovno procesiranje provedeno je 50 puta s reprezentativnim proizvodima kako bi se potvrdilo
da se proizvodi mogu ponovno obraditi i da se nisu nakupili kemikalije ili druge kontaminante koji

o bi mogli utjecati na biokompatibilnost proizvoda.
Ogranicenja ponovne obrade,

60 .. .
zbrinjavanje

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 odgovarajudi nacin ili u sustavu za recikliranje. Moraju se postivati drzavni propisi i smjernice
zbrinjavanja.

Proizvodi se obraduju provjerenim postupkom u skladu s primjenjivim nacionalnim zahtjevima.
Osim ako se ne primjenjuju stroZi nacionalni zahtjevi, potrebno je pridrzavati se sljedecih

70 Obrada parametara obrade i u skladu s tim ih provijeriti.

Vidi stavke u nastavku

Instrumenti se trebaju isprati u nizu koraka koriste¢i demineraliziranu/deioniziranu vodu

. (ultrapurno vodu).
75 Kvaliteta vode Ny . . L. L . _ .
Sto se tice mikrobne kvalitete vode koja ¢e se koristiti, ona mora biti bez fakultativnih patogenih

mikroorganizama i udovoljavati zahtjevima specificnim za pojedinu zemlju.

. Voda iz slavine mora biti kvalitete za pi¢e. Ako uredaj nije jednodijelni, mora ga se rastaviti koliko
80 (AN Upozorenja . ,
: je to moguce.
Grubu prljavstinu, ostatke npr. hemostatskih sredstava, sredstava za dezinfekciju koZe i maziva,
kao i nagrizajuce lijekove mora se, ako je to moguce, ukloniti prije odlaganja uredaja. Svako
onecis¢enje mora se isprati ili obrisati odmah nakon uporabe. Uredaj se ne smije Cistiti
X fizioloSkom otopinom ili pohraniti prije suhog zbrinjavanja. Svaki put kad je to moguce, pozeljno
& Miesto uporabe je uklanjanje necistoca, jer produljeno izlaganje medicinskih proizvoda otopinama tijekom
mokrog zbrinjavanja moZe uzrokovati materijalne Stete (npr. koroziju).

90

Mora se izbjegavati dugotrajno ¢ekanje na ponovnu obradu, npr. preko noci ili tijekom vikenda
(< 1 sati susenja nakon onecis¢enja).
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Uredaj se nakon uporabe odlaze bez dezinfekcijskog sredstva ili ostalih tekucina i prevozi u uredaj
za ponovnu obradu medicinskih uredaja. Uredaj se mora suho zbrinuti odmah nakon uporabe.

100 A\ Transport Ovo znaci kako se uredaj mora prevoziti u zatvorenom spremniku od mjesta uporabe do ponovne
obrade bez uranjanja u dezinfekcijsku otopinu ili ostale tekucine, ¢ime se izbjegava susenje
uredaja.

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

e Uredaj se mora uroniti u vodu iz slavine (u skladu s propisima o vodi za pi¢e) na 10 minuta,
izbjegavajuci stvaranje mjehuri¢a na njegovim povrsinama.

e |spirite uredaj pod hladnom vodom kvalitete za pice iz slavine (< 40 °C) sve dok se ne ukloni
sva vidljiva necistoca.

e Tvrdokornu necisto¢u uklonite mekanom cetkom.

e Ako su dostupni, ventili se moraju otvoriti.

e Ako postoje, plombe se moraju ukloniti.

e Pokretne dijelove uredaja pomicite naprijed-natrag najmanje deset puta.

e Vodenim tla¢nim piStoljem

o pukotine
o rupe
o rubovi
S TR S moraju se intenzivno ispirati > 60 sekundi hladnom vodom (kvalitete vode za pice, < 40 °C).

Za proizvode s lumenima:

e Osim ovoga, napunite lumen vodom iz slavine (kvalitete vode za pice, < 40 °C) jednokratnom
Strcaljkom (50 ml). Vrijeme uranjanja je 10 minuta.

e Lumene trljajte ¢etkom Cciji su promjer i duljina malo veéi od promjera i duljine lumena.
Cetkom prodite kroz lumene najmanje triput.

e Ako cis¢enje ¢etkom nije izvedivo zbog malenih promjera lumena, mora ih se isprati triput
jednokratnom Strcaljkom od 50 ml. Uporabite vodu iz slavine (kvaliteta vode za pice,
<40°C).

Za proizvode s steznom glavom:

¢ Na kraju predciséenja, uronite proizvode na 5 minuta u ultrazvuénu kupku s blagim alkalnim

sredstvom za cisc¢enje.

e Zatim isperite pod teku¢om vodom vise od 60 sekundi.

Napomena: prije ultrazvucnog ciSéenja, mora se obaviti predobrada (pogledajte odjeljak 110).
RuE:“:)no e Uronite uredaje u ultrazvuénu kupku (< 40 °C) s blago alkalnim deterdZentom i frekvencijom
od priblizno 35 kHz. Vrijeme obrade ultrazvukom mora odgovarati specifikacijama
Ciscenj proizvodaca deterdzenta.
= e/dezi e Mora se koristiti deterdZent prikladan za ultrazvucno cis¢enje. Morate se pridrZavati uputa
nfekeij  yitrazvueno eiscenje proizvodata deterdzenta.
a/:jt;se e Uredaji se moraju postaviti tako da se obuhvate sve povrsine.

e Uredaji se ne smiju uzajamno dodirivati.
e Temeljito isperite uredaje (najmanje 1 min.) triput hladnom vodom (kvalitete vode za pice,
<40°C).
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e Pokretne dijelove uredaja pomicite naprijed-natrag najmanje deset puta.
Proizvod se na daljnju obradu mora proslijediti u otvorenom stanju.

Za proizvode s lumenima:

e ¢ lumene trljajte ¢etkom C¢iji su promjer i duljina malo veci od promjera i duljine lumena.
Cetkom prodite kroz lumene najmanje triput.

e o Ako CiS¢enje cetkom nije izvedivo zbog malenih promjera lumena, mora ih se isprati triput
jednokratnom Strcaljkom od 50 ml. Uporabite vodu iz slavine (kvaliteta vode za pice,
<40 °C).

Uporabite blago alkalni deterdZent i pripremite otopinu za ¢iS¢enje prema proizvodackim
uputama.
130 Ruéno ciscéenje . . . vl
e Uredaje potpuno uronite u otopinu za cis¢enje.
e Daljnje cis¢enje obavljajte ispod povrsine, radi izbjegavanja prskanja kontaminirane
tekudine.
Ukupno vrijeme izlaganja otopini za ¢is¢enje mora biti u skladu s proizvodackim uputama
uporabljenog sredstva za Ciséenje.
o Cetkajte uredaje koji su potpuno u otopini mekanom éetkom najmanje jednu minutu.
e Uklonite uredaje iz otopine za Cis¢enje i ispiranjem vodom najmanje jednu minutu potpuno
uklonite otopinu za c¢iSéenje.
e Vodenim tla¢nim pistoljem (ili slicnim) (> 30 sekundi) isperite:
o pukotine
o rupe
o rubovi
hladnom vodom iz slavine (< 40 °C, kvalitete vode za pice).

Treba se pridrZavati posebnih uputa proizvodaca dezinficijensa o koncentraciji, temperaturi i

vremenu kontakta. Smiju se uporabiti samo sredstva za dezinfekciju prikladna za medicinske

proizvode.

e Lumeni se moraju isprati sredstvom za dezinfekciju jednokratnom Strcaljkom najmanje
triput prije i nakon razdoblja izlaganja.

e Uredaji se moraju potpuno uroniti u sredstva za dezinfekciju, tako da obuhvati sve njihove
povrsine. Mora se postivati razdoblje izlaganja, koje je naznacio proizvodac sredstva za

140 Rucna dezinfekcija dezinfekciju.

e Uredaji se ne smiju uzajamno dodirivati.

e Pokretne dijelove uredaja pomicite naprijed-natrag najmanje deset puta.

e |Ispiranje uredaja u deioniziranoj vodi > 15 sekundi.

e Pokretni dijelovi uredaja moraju se pomicati naprijed-natrag najmanje deset puta, uz
ispiranje deioniziranom vodom.

e Lumeni se moraju dodatno isprati deioniziranom vodom jednokratnom strcaljkom (50 ml)
najmanje triput.

Susite ru¢no jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacice, sve dok sve povrsine nisu suhe.

150 Ruéno susenje . . . o e .
Lumeni se moraju propuhati sterilnim stlacenim zrakom, bez ulja.

160 Napomena: prije mehanickog ciS¢enja mora se obaviti predobrada (pogledajte odjeljak 110).
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e Uronite uredaje u ultrazvuénu kupku (< 40 °C) s blago alkalnim deterdZzentom i frekvencijom
od priblizno 35 kHz. Vrijeme obrade ultrazvukom mora odgovarati specifikacijama
proizvodaca deterdzenta.

e Mora se koristiti deterdZent prikladan za ultrazvucno c¢is¢enje. Morate se pridrZavati uputa
proizvodaca deterdzenta.

e Uredaji se moraju postaviti tako da se obuhvate sve povrsine.

e Uredaji se ne smiju uzajamno dodirivati.

o Temeljito isperite uredaje (najmanje 1 min.) triput hladnom vodom (kvalitete vode za pice,
<40°C).

Postupak nakon ultrazvuc¢ne obrade:

Ultrazvucno CiS¢enje  vodenim tlaénim pistoljem (> 30 sekundi) i hladnom vodom iz slavine (> 40 °C) ponovo isperite:

o pukotine
o rupe
o rubovi

e Lumene trljajte ¢etkom Ciji su promjer i duljina malo veéi od promjera i duljine lumena.
Cetkom prodite kroz lumene najmanje triput.

e Ako cis¢enje ¢etkom nije izvedivo zbog malenih promjera lumena, mora ih se isprati triput
jednokratnom Strcaljkom od 50 ml. Uporabite vodu iz slavine (kvaliteta vode za pice, < 40
°C).

Tijekom uporabe vodenog tlacnog pistolja, pokretni dijelovi uredaja moraju se pomicati

naprijed-natrag najmanje deset puta.

Proizvod se na daljnju obradu mora proslijediti u otvorenom stanju, uporabom pomagala, ako je

to potrebno.

Opruga se rucke, ako postoji, mora otkvaciti.

Moraju se izbjegavati podruéja nedostupna ispiranju. Uredaji se moraju pripremiti u

odgovarajuc¢im cjedilima ili posudama za ispiranje (odaberite veli¢inu primjerenu uredajima).

Uredaje se u koSaru za ciS¢enje mora postaviti na minimalnu medusobnu udaljenost.

Izbjegavanjem preklapanja sprijecit ¢ete oStecenje uredaja tijekom ciS¢enja. Kvaliteta i vrsta
b) opterecenja u pliticama za ¢iS¢enje moraju se odabrati tako da se ne ocekuje neadekvatan ishod

Meha ciscenja.

ni¢ko Za proizvode s lumenima:

Priprema za

170 dekontaminaciju

Ei/§§en.j Uredaj se mora postaviti tako da voda moze teci u lumene i iz njih.
e/dezi
nfekcij (perilica, perac - dezinfektor u skladu s EN ISO 15883):

a/suse Ako je dostupan prikljucak za ispiranje, uredaj se mora na nj prikljuciti.
nje

Za proizvode sa steznom glavom:

¢ 1 minuta ispiranja hladnom vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode) < 40° C

e Ispust vode

* 3 minute ispiranja hladnom vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode) < 40° C

® [spust vode

¢ 5 minuta €iS¢enja demineraliziranom vodom na 55° C s blagim alkalnim sredstvom

e |spust vode

¢ 3 minute neutralizacije demineraliziranom vodom na 55° C s kiselim neutralizatorom

180 Postupavl‘(va’utc‘)matskog ¢ 2 minute ispiranja demineraliziranom vodom
ciscenja ® Ispust vode

Za proizvode bez stezne glave:
e Predispiranje 5 minuta hladnom vodom iz slavine (kvaliteta vode za pice) < 40 °C.
e Odvodnja.
e 10 minuta ¢iS¢enja deioniziranom vodom pri 55 °C, s blago alkalnim deterdZentom.
e Odvodnja.
e Jedna minuta ispiranja deioniziranom vodom.
e Odvodnja.
e Jedna minuta ispiranja deioniziranom vodom.
e Odvodnja.

Moraju se poStivati posebne proizvodacke upute stroja i sredstava za ciS¢enje. Uporabite
sredstvo za Cis¢enje prikladno za perac¢-dezinfektor.

Automatska toplinska dezinfekcija u peracima-dezinfektorima, prema drZzavnim propisima za

190 Automatska vrijednost AO; npr. za vrijednost AO od 3000:
dezinfekcija e 5 minuta dezinfekcije deioniziranom vodom pri 90 °C.

e Odvodnja.
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Automatsko susenje u peracu-dezinfektoru u trajanju od najmanje 15 minuta (pri 90 °C u prostoru
za ispiranje).

200 Automatsko susenje . . . " . e .
Prema potrebi, ako se na uredaju moZe uociti vlaga, naknadno ru¢no susenje krpom koja ne
ostavlja dlacice.

Uredaji nakon svakog c¢is¢enja moraju biti makroskopski €isti, tj. bez vidljivih necistoéa.
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 ostecenja, uredaj se mora odmah izdvojiti.
» Sljede¢e komponente moraju se provjeriti posebnom pozornoscéu:
210 Inspekcije .
o urezi
o oStrice
o vrhovi
o zglobovi

o opruga rucke
e Ako je nosac¢ UDI necitak, proizvodi se moraju odbaciti.

Uredaj se mora ohladiti na sobnu temperaturu. Ako ste uredaj rastavljali, prije odrZavanja se
mora ponovno sastaviti.
Odrzavanje podrazumijeva primjenu ulja za ciS¢enje instrumenata. Proizvodi sa zglobom ili
zavrSecima ili metalnim kliznim povrsinama moraju se obraditi u parostabilizatorima stabilnim
proizvodima za njegu na osnovi parafinskog / bijelo ulja. Ulje mora biti prikladno za biomedicinske
220 Njega uredaja proizvode i fiziolo3ki sigurno. Proizvodi za njegu sprjecavaju trenje metala o metal i odrzavaju
proizvode u dobrom stanju. Proizvodi s laserskom oznakom mogu izblijedjeti, ako se tretiraju
osnovnim sredstvima za Cis¢enje koja sadrze fosfornu i fluorovodi¢nu kiselinu. Zbog ovoga se
funkcija kodiranja moze ostetiti ili izgubiti. KirurSki se proizvodi opéenito moraju podvrgnuti
stalnoj njezi, prije funkcionalnog ispitivanja. Sredstva za njegu moraju djelovati tako da je i uz
njihovu stalnu uporabu iskljuci zaglavljivanje zglobnih dijelova zbog aditivnog efekta.

Ako to jos nije uinjeno, rastavljeni uredaj mora se ponovo sastaviti.

Uredaj se postavlja u prikladno, standardizirano pakiranje ili u zabrtvljene plitice za sterilizaciju,
prema DIN EN ISO 11607 ili DIN EN 868.

Pakiranje mora udovoljiti sliedeéim zahtjevima:

230 Pakiranje e Prikladno je za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do najmanje 138 °C (280 °F),
dovoljna paropropusnost).
e Dovoljna zastita uredaja ili sterilizacijske ambalaze od mehanickih osteéenja.
e Redovito odrzavanje prema proizvodackim specifikacijama (spremnici za sterilizaciju).
e Ne smije se premasiti maksimalna teZina od 10 kg po pakiranju/sadrzaju spremnika za
sterilizaciju.

Sterilizacija uredaja frakcioniranom predvakuumskom metodom (prema DIN EN ISO 17665-1),
uzimajuéi u obzir odnosne drzavne propise. Uredaji se moraju sterilizirati u prikladnoj
sterilizacijskoj ambalazi.

Sterilizacija se mora provesti frakcioniranim predvakuumskim postupkom s tri ciklusa
predvakuuma i susenjem u vakuumu u trajanju od najmanje 20 minuta. U obzir se uzimaju sljedeci

parametri:
240 Sterilizacija Temperatura Vrijeme
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
SAD 132° C(270° F) >4 Min.

Morate postivati upute za uporabu proizvodaca autoklava i preporucenih smjernica za
maksimalno opterecenje sterilizacijskog materijala. Autoklav se mora instalirati, odrzavati,
vrednovati i kalibrirati u skladu s propisima.

Ponovni obradivac je zaduZen osigurati ponovnu obradu opremom, materijalima i osobljem koji
250 & Dodatne informacije  u postrojenju za ponovnu obradu postizu ocekivane rezultate. Ovo obi¢no zahtijeva vrednovanje
i rutinsko pracenje procesa i uporabljene opreme.

Servis, & Samostalno ne popravljajte i ne preinacujte uredaje. Za ovo je zaduzeno iskljucivo proizvodacevo
popra * ovlasteno osoblje. Kontaktirajte nas za sve prituzbe, zahtjeve ili informacije povezane s nasim
vaki Servis i popravak uredajima.
260 povrat
ni AN . . : . : o -
transp yAAN Neispravni ili neuskladeni uredaji moraju prodi Citav proces ponovne obrade, prije povrata na

ort Povratni transport  POPravak/servis.
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e Zastitite od mehanickih oStecenja.
e Pohranite suho i zasti¢eno od prasine.
Pohranite i transportirajte u sigurnim spremnicima/oakiranju.

270 SLEL LG e Pazljivo rukujte; ne bacajte i ne ispustajte.
Za sterilizaciju, naknadni transport i pohranu mora se uporabiti odgovaraju¢e odobreno pakiranje
za sterilizaciju (npr. prema DIN EN 868, I1SO 11607).
Prije svake uporabe uredaja mora ga se provjeriti na lomove, pukotine, deformacije, ostecenja i
funkcionalnost. Istroseni, korodirani, deformirani, porozni ili na drugaciji nacin osteceni uredaji
moraju se izdvojiti.
Sljedec¢e komponente moraju se provjeriti posebnom pozornoséu:
o oStrice
o vrhovi
280 Upute za inspekciju o zglobovi
o opruga rucke
Nehrdajuci Celici za proizvodnju uredaja tvore specificne pasivne zastitne slojeve, zbog njihovih
legura. Ovi Celici samo su ograni¢eno otporni na ostecenje kloridnim ionima i agresivnim
medijima i teku¢inama. Uz napore proizvodaca pri odabiru primjerenih materijala i njihovoj
pazljivoj obradi, uredaji se moraju podvrgnuti profesionalnoj i kontinuiranoj njezi i pravilnoj
korisnickoj pripremi.
Sredstava za ¢iséenje i dezinfekciju ne smiju sadrzavati sljedece sastojke:
e Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (minimalno dopustena pH 5,5).
e Luzine/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
Ciséenje [maks. dopustena pH 11, obavezna za uredaje namijenjene primjeni u prionski
290 Otpornost materijala kriti¢nim 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 vietd, kur tam var viegli
piekjat lietotajs vai iesaistitais tehniskais persondls.

Rapigi izlasiet ar $o simbolu nordditos bridindjumus. Ja izstradajumi tiks lietoti nepareizi, pacients, lietotdji vai tresas
personas var gt nopietnus savainojumus.

Siparstrades instrukcija attiecas uz Annex | pielikuma minétajiem izstradajumu numuriem.

I e

Paredzamais
10 lietojums un
pielietojuma joma

A

Uzmanibu!

A\

Jaunu iericu apstrade

VAN

Noslodze

AN\

X Darbibas traucéjumi
Piesar

dzibas
pasak
20 umi

VAN

Izmantosanas apstakli
un

bridin
ajumi
A

TSE/KJS inficé$anas

VAN

Cytostatiku
piesarnojums

AN\

Glabasana

Processing_Instruction_Transient

Produktus drikst izmantot tikai to paredzétajam mérkim medicinas specialitatés, un to drikst darit
tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts personals. Produkti ir paredzéti tikai 1slaicigai lietoSanai un
nav TpaSi paredzéti lietosanai centralaja asinsrites vai nervu sistéma. Par produktu izveéli
konkrétiem lietojumiem vai operativai lietosanai, atbilstoSu apmacibu un informaciju, ka art
pietiekamu pieredzi produktu lietosana atbild arstéjosais arsts vai lietotajs.

Sis mediciniskas ierices ir paredzéts izmantot tikai cilvékiem, un tas nedrikst izmantot cita nolaka.
Nepareizas apstrades, tehniskas apkopes un lietoSanas rezultata ierices var priekslaicigi
nolietoties.

No riipnicas 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 rlsa, 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.

Atkartoti apstradajot ierices, kas var bat saistitas ar TSE/KJS parne$anas risku, jaievéro Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) vadlinijas, ka art valsti noteiktas higiénas prasibas attieciba uz
slimnicam. Piesarnotu izstradajumu un citu materialu sadedzinasana ir visdroSakais un
visvienkarsakais veids, ka izvairities no atlikusas inficétspgjas.

Produktu, par kuriem pastav baZas par citostatikumu piesarnojumu, atkartotai apstradei ir
jaievéro vadlinijas un valsts prasibas attieciba uz slimnicu higiénu. Drosaka un viennozimigaka
metode, lai nodrosinatu, ka nav nekada riska, ka piesarnotie produkti un citi materiali varétu bat
infekciozi, ir to iznicinaSana saskana ar slimnica spéka esoSajiem noteikumiem par ricibu ar
citostatikumu atkritumiem.

Nav Tpasu prasibu attieciba uz ieri¢u glabasanu pirms sterilizacijas. Tomér mediciniskas ierices
ieteicams glabat tira un sausa vidé.
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Lietotajam jaapstiprina ierices, ko izmanto atkartotai apstradei.
Validésana tika izmantotas Sadas ierices un tirisanas lidzekli.

Tirisanas lidzekli Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Dezinfekcijas Iidzeklis Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)

Birstes Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

& Ultraskanas vanna Elma Elmasonic S 300H
Validacija Udens spiediena pistole Karl Storz 27660P

Tvaika autoklavs Lautenschlager ZentraCert

Tirisanas un dezinfekcijas ierice Miele PG 8535

Sterils iepakojums Papira/pléves iepakojums saskana ar ISO 11607-1
un DIN EN 868-2 *

Var izmantot lidzvértigus tirisSanas un dezinfekcijas lidzek]us, ka arf citu razotaju ierices.
*Uznémeéjam ir jaapstiprina iepakojuma sistémas, kas atskiras no $is prasibas.
lerices drikst izmantot tikai tam paredzétaja nolika medicinas joma, un to drikst darit tikai

atbilsto$i apmacits un kvalificéts personals. Arstéjo$ajam arstam vai lietotajam ir pienakums
izvéléties konkrétam lietojumam vai procediiram piemérotas ierices, jabut atbilstosi apmacitam,

30 Atbildiba un garantija . . T - . oy . P
japarzina visa nepiecieSama informacija un jabat pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietosana.
RazZotajs 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
40 Pienakums zinot

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

e Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, tadé| gan pirms pirmas, gan pirms katras nakamas

Sterilitate: S > - LA ” N g _ cnee

50 S akli lietoSanas lietotdjam ir janodroSina to apstrade un sterilizacija saskana ar turpinajuma
legades apstakli sniegtajiem noradijumiem.

BieZa atkartota apstrade tikai nedaudz ietekmé ierices. Izstradajuma kalposanas laiku nelabvéligi
ietekmé nolietojums, kas radies paredzéta lietojuma ietekmé, un ierices bojajumi.

Atkartota apstrade tika veikta 50 reizes ar reprezentativiem produktiem, lai apstiprinatu, ka
produktus var atkartoti apstradat un ka nav uzkrajusas kimiskas vielas vai citas piesarnojosas
vielas, kas varétu ietekmét produktu biokompatibilitati.

Atkartotas apstrades un

60 s S
utilizacijas ierobezojumi

lerici vairs nedrikst izmantot, ja rodas kads no Siem apstakliem, bet ne tikai:

korozija, bojajumi, IGzumi, plaisas, deformacija, porainiba, darbibas traucéjumi, nesalasams
marké&jums vai nepiecieSama markéjuma nav. lepriek§ 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 ari tas janodod
otrreizéjas parstrades uznémuma. Jaievéro valsti spéka esosie noteikumi un vadlinijas par
utilizaciju.

Produktu apstrade tiek veikta, izmantojot validétu procedlru, nemot vera attiecigas speka esosas
valsts prasibas. Ja valsti nav spéka stingrakas prasibas, ir jaievéro un attiecigi javalidé Sadi

70 Apstrade apstrades parametri.

Skatit turpmakos punktus

Instrumentu skalo$ana atseviskos posmos javeic ar demineralizétu/dejonizétu tdeni (VE adeni).

75 Udens kvalitate Attiectba uz izmantojama Gdens mikrobiologisko kvalitati ir jaievéro, ka tam nedrikst bt
fakultativi patogéni mikroorganismi un tam jaatbilst konkrétajai valstij raksturigajam prasibam.

Izmantota krana tdens kvalitatei jaatbilst dzerama Gdens kvalitatei. Ja iericei ir vairakas dalas, ta

2 & BUdinin ir péc iespéjas jaizjauc.
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Ja tas ir iesp&jams, pirms ierices izjaukSanas janotira lieli netirumi, atlikumi, pieméram,
hemostatiskas vielas, adas dezinfekcijas lidzek]i un sméres, ka art kodigas zales. Nekavéjoties péc
lietosanas ir janoskalo vai janoslauka viss piesarnojums. Pirms sausas utilizacijas ierici nedrikst
tirit ar fiziologisko Skidumu un novietot glabasanai. Ja vien iespéjams, jaizmanto sausa utilizacija.
Ja tiks veikta mitra utilizacija, ilgstosi paklaujot mediciniskas ierices Skiduma iedarbibai, var
veidoties materiala bojajumi (pieméram, korozija).

920 & LietoSanas vieta

Atkartotu apstradi nevajadzétu veikt péc ilgaka perioda, pieméram, nakamaja rita vai péc nedélas

lerice péc lietosanas jautilizé, un uz tas virsmas nedrikst bt dezinfekcijas lidzeklis vai jebkadi citi
Skidrumi. lerice janogada uz medicinisko iericu atkartotas apstrades vietu. Nekavéjoties péc

100 Zh Parvietosana lietoSanas ir janodrosina ierices sausa utilizacija. Tas nozimé, ka ierice no lietoSanas vietas uz
atkartotas apstrades vietu ir japarvieto slégta tvertné, neievietojot to dezinfekcijas ldzekli vai
jebkada cita skidruma, lai to uzturétu mitru.

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

e lerice 10 minGtes ir jamércé krana Gden (ievérojot noteikumus par dzeramo tdeni).
Jauzrauga, lai uz ierices virsmas neveidojas burbuli.

e lerice jaskalo, turot zem auksta (< 40 °C) krana tdens, kura kvalitate atbilst dzerama tdens
kvalitatei, [1dz vairs nav redzami netirumi.

e Noturigi netirumi janotira ar mikstu suku.

e Jair, atveriet varstus.

e Jair, nonemiet blives.

e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka) vismaz desmit reizes.

e |zmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu tGdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C) intensivi

skalojiet
o plaisas,
O caurumus un
110 Prieksapstrade o melks
vismaz 60 sekundes.
Izstradajumiem ar lumenu:
e Turklat, izmantojot 50 ml vienreizéjas lietosanas §lirci, piepildiet Iimenu ar krana tdeni
(dzerama adens kvalitates, < 40 °C). Mércéjiet 10 mindtes.
e Tiriet [limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par [imenu diametru un
garumu. Ar suku iztiriet [imenu iekSpusi vismaz tris reizes.
e Jalimena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml
vienreizgjas lietosanas slirci. Izmantojiet krana tdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C).
Produktiem ar urb$anas patronu:
e P&c iepriekséjas tirisanas beigam iegremdéjiet produktus 5 minates ultraskanas vanna ar viegli
sarmainu tirisanas lidzekli.
e Pé&c tam noskalojiet zem tekosa Gdens vairak neka 60 sekundes.
a) Piezime. Pirms tiriSanas ar ultraskanu ir javeic priekSapstrade (skatit 110. sadalu).
Manu
ala e |legremdgjiet ierices ultraskanas vanna (< 40 °C) ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli un
tirisan aptuveni 35 kHz frekvenci. Jaievéro tiriSanas lidzekl|a razotaja specifikacijas noraditais
a tiriSanas ar ultraskanu ilgums.
tay Tiriéan e Jaizmanto tirisanai ar ultraskanu piemérots tiriSanas lidzeklis. Jaievéro tirisanas lidzekla
a/dezi Tiri8ana ar ultraskanu razotaja sniegtie noradijumi.
nfekcij e lerices janovieto t3, lai to virsmas ir pilniba parklatas.
a/zavé e |erices nedrikst saskarties viena ar otru.
Sana e Ripigi skalojiet ierices (vismaz 1 minati) tris reizes zem auksta tdens (dzerama tdens

kvalitates, < 40 °C).
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e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka) vismaz desmit reizes.
Izstradajums atvérta stavokli ir janogada turpmakai apstradei.

Izstradajumiem ar lumenu:

e Tiriet [limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par [imenu diametru un
garumu. Ar suku iztiriet Iimenu iekSpusi vismaz tris reizes.

e Jalimena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml
vienreizgjas lietosanas $lirci. Izmantojiet krana Gdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C).

Izmantojiet viegli sarmainu tiriSanas lidzekli. TiriSanas skidumu sagatavojiet saskana ar razotaja
sniegtajiem noradijumiem.

e Pilniba iegremdéjiet ierices tirisanas skiduma.

e L TR e Lai piesarnotais Skidrums neizs]akstitos, visas turpmakas tirisanas darbibas veiciet zem
Skidruma limena.

Jaievero tirisanas lidzekla razotaja instrukcija noraditais kopéjais apstrades ar tirisanas skidumu

ilgums.

e Ar mikstu suku pilniba tiriet Skiduma iegremdétas ierices vismaz 1 minati.

e |znemiet ierices no tirisanas Skiduma un vismaz 1 mindti skalojiet ar Gdeni, lai pilniba
noskalotu tirisanas Skidumu.

e |zmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu krana tGdeni (dzerama tdens kvalitates, < 40 °C)
skalojiet

o plaisas,

O caurumus un

o malas

vismaz 30 sekundes.

Jaievero dezinfekcijas lldzekla razotaja 1pasie noradijumi par koncentraciju, temperattru un

kontakta laiku. Drikst izmantot tikai medicinisko iericu dezinfekcijai piemérotus dezinfekcijas

lidzek]us.

e Pirms un péc dezinfekcijas procediras limeni vismaz tris reizes jaizskalo ar dezinfekcijas
lidzekli, izmantojot vienreizéjas lietoSanas $lirci.

e lericém jabut pilniba iegremdétam dezinfekcijas lidzekli t3, lai ir parklatas visas virsmas.

_ X .. Jaievéro dezinfekcijas ilgums, ko noradijis dezinfekcijas lidzek|a razotajs.
140 Manuala dezinfekcija - - o
lerices nedrikst saskarties viena ar otru.

e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka) vismaz desmit reizes.

e Skalojiet ierices dejonizéta Gdent vismaz 15 sekundes.

o Skalojot ar dejonizétu Gdeni, ierices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka) vismaz
desmit reizes.

e Arilumeni ir jaskalo ar dejonizétu Gdeni vismaz tris reizes, izmantojot 50 ml vienreiz€éjas
lietoSanas $lirci.

ool . Manuali nosusiniet ar nepliksnojosu vienreizlietojamu dranu, lidz visas virsmas ir sausas.
150 Manuala Zavésana _ e i . X X
Limeni jazavé, izmantojot sterilu, ellu nesaturosu saspiestu gaisu.
Piezime. Pirms mehaniskas tiriSanas javeic priekSapstrade (skatit 110. nodalu)

o legremdéjiet ierices ultraskanas vanna (< 40 °C) ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli un
aptuveni 35 kHz frekvenci. Jaieveéro tirisanas lidzekla razotaja specifikacijas noraditais
tirisanas ar ultraskanu ilgums.

e Jaizmanto tiriSanai ar ultraskanu piemérots tiriSanas lidzeklis. Jaievéro tirisanas lidzekla
razotaja sniegtie noradijumi.

e lerices janovieto t3, lai to virsmas ir pilniba parklatas.

b) e lerices nedrikst saskarties viena ar otru.
Meha e Ruipigi skalojiet ierices (vismaz 1 minti) tris reizes zem auksta Gdens (dzerama tdens
niska kvalitates, < 40 °C).
160 tirisan Procedira péc ultraskanas apstrades:

a/dezi  Tifgana ar ultraskanu Izmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu krana ddeni (< 40 °C) vismaz 30 sekundes vélreiz

nfekcij skalojiet:

a/iave .

<ana o plaisas,
O caurumus un
o malas

e Tiriet [limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par [imenu diametru un
garumu. Ar suku iztiriet [imenu iekSpusi vismaz tris reizes.

e Jalimena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml
vienreizgjas lietosanas slirci. Izmantojiet krana tdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C).
Kad tiek izmantots Gdens smidzinatajs, ierices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpakal

vismaz desmit reizes.
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Izstradajums atverta stavokli janogada turpmakajiem apstrades posmiem. Ja nepiecieSams, var
izmantot piemérotu parvietosanas aprikojumu.

Atbrivojiet roktura atsperi, ja tada ir.

Jaizvairas no skaloSanas énam. lerices jasagatavo piemérotos sietveida grozos vai uz skalosanas

170 Sagatavosana paplatém (izvélieties iericém piemérotu lielumu). TiriSanas groza ierices janovieto minimala
dekontaminacijai attaluma viena no otras. Lai tiriSanas procesa iericém netiktu raditi bojajumi, tas nedrikst novietot
vienu uz otras. TiriSanas paplatés ieliekamo izstradajumu daudzumam un veidam jabat tadam, lai
netiktu pasliktinats tiriSanas iznakums.
Izstradajumiem ar lumenu:
lerice janovieto t3, lai Gdens varétu gan ieplUst IGmenos, gan izplast no tiem.
(mazgasanas masina, mazgasanas/dezinficésanas masinas (washer-disinfector, WD) saskana ar
EN ISO 15883):
Ja ir pieejams skalosanas savienojums, iericei jabat pievienotam atbilstoSam stiprinajumam.
Urbsanas patronas produktiem:
¢ 1 minati skalosana ar aukstu krana Gdeni (dzerama tdens kvalitate) < 40° C
¢ Notecinat adeni
¢ 3 mindtes skalosana ar aukstu krana tdeni < 40° C
¢ Notecinat adeni
e 5 minGtes tirit ar 55° C demineralizétu Gdeni un viegli sarmainu tirisanas lidzekli
¢ Notecinat adeni
¢ 3 minGtes neitralizét ar 55° C demineralizétu tdeni un skabu neitralizétaju
. . ® 2 minttes skaloSana ar demineralizétu Gdeni
180 Automatiskas tiriSanas B
process
Produktiem bez urbSanas patronas:
e 5 minates veiciet sakotnéjo skalosanu ar aukstu krana tdeni (dzerama Gdens kvalitates,
<40°C).
e |zteciniet Gdeni.
e 10 minates skalojiet ar dejonizétu tdeni (55 °C), kam pievienots maigas iedarbibas sarmains
tirisanas ldzeklis.
e Izteciniet deni.
e 1 minati skalojiet ar dejoniz&tu tdeni.
e Izteciniet Gdeni.
e 1 minati skalojiet ar dejoniz&tu tdeni.
e Izteciniet Gdeni.
Jaievéro tirisanas masinas un tiriSanas lidzekla raZotaja sniegtas instrukcijas. lzmantojiet
mazgasanas/dezinficésanas masinai piemérotu tirisanas lidzekli.
Automatiska termiskas dezinfekcijas procediira mazgasanas/dezinficésanas masina, ievérojot
Automatizéta valstT speka esosas prasibas par A0 vértibu; pieméram, ja vértiba A0 ir 3000:
190 dezinfekcija e 5 mindtes veiciet dezinfekciju ar 90 °C dejonizétu Gdeni;

e izteciniet Gdeni.

Automatiska zavésanas procedira mazgasanas/dezinficésanas masind vismaz 15 mindtes
200 Automatizéta zavésana (temperatira skaloSanas telpa 90 °C).
Ja ierice vél ir mitra, manuali nosusiniet ar nepliksnojosu dranu.

Péc katras tiriSanas iericém jabat makroskopiski tiram, t. i., bez redzamiem netirumiem.

o Notraipitai iericei (ar koroziju, krasas mainu) nekavéjoties janoskir un tai javeic speciala
apstrade.

e Piesarnotai iericei ir javeic atkartota apstrade.

e K|Gdu vai bojajumu gadijuma ierice nekavéjoties janoskir.

210 Parbaudes Ipasi rapigi japarbauda $adas dalas:

o ierobi;

o asmeni;

o punkti.

O savienojumi;

o roktura atspere.

e Ja UDI néséjs nav lasams, produktus ir jaizmet.
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Uzgaidiet, kamér ierice atdziest lidz istabas temperatirai. Ja ierice tika izjaukta, pirms tehniskas
apkopes ta ir pilniba jasamonteé.

Tehniskas apkopes laika iericei tiek uzklata instrumentiem piemérota ella vai izstradajumam
paredzéts. Izstradajumi ar savienojumu vai galu vai ar bidamam metala virsmam jaapstrada ar
tirisanas lidzekliem uz parafina / ellas bazes, kas paredzéti sterilizacijai ar tvaiku. Eljai jabat
piemérotai biomediciniskiem izstradajumiem, un tai jabat fiziologiski drosai. TiriSanas Idzek]i
novérs metala daju savstarpéju berzi un uztur izstradajumus darbderiga stavokli. Ar lazeru
markeéti izstradajumi var izbalét, ja tos apstrada ar parastiem tiriSanas lidzekliem, kas satur
fosforskabi un fluorldenrazskabi. Ta rezultata var tikt nelabvéligi ietekméta vai zaudéta
kodésanas funkcija. Pirms kirurgisko izstradajumu darbibas parbaudes tiem ir javeic tehniska
apkope. Kopsanas lidzek|i jalieto t3, lai pat pastavigi lietojot, tiktu novérsta savienojuma daju
salipsana aditivas iedarbibas ietekmé.

220 leriéu tehniska apkope

Ja tas vél nav izdarits, izjaukta ierice ir pilntba jasamonte.
lerice jaievieto piemérota, standarta prasibam atbilstosa iepakojuma vai janovieto uz
sterilizacijas paplates, ievérojot Standarta DIN EN I1SO 11607 vai DIN EN 868 prasibas, un
hermeétiski janosledz.
230 el lepakojumam jaatbilst Sadam prastbam:
e piemeérots sterilizacijai ar tvaiku (termoizturiba lidz vismaz 138 °C (280 °F) un pietiekama
tvaikcaurlaidiba);
e pietiekama iericu vai sterilizacijas iepakojuma aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem;
e regulara tehniska apkope saskana ar raZotaja specifikacijam (sterilizacijas konteineri);
o sterilizacijas konteinera iepakojuma/satura maksimalais svars nedrikst parsniegt 10 kg.

lericu sterilizacija, izmantojot frakcionétu pirmsvakuuma metodi (saskana ar Standarta DIN EN
ISO 17665-1 prasibam), ievérojot piemérojamas valsti noteiktas prasibas. lerices jasterilizé
piemérota sterilizacijas iepakojuma.

Sterilizacija javeic, izmantojot frakcionétu pirmsvakuuma metodi, veicot tris apstrades ar
pirmsvakuumu ciklus un Zavejot vakuuma vismaz 20 mindtes. Janem véra talak sniegtie
parametri.

240 Sterilizacija Temperatira llgums

Eiropa 134° C (273° F) >3 Min.
ASV 132° C (270° F) >4 Min.

Jaievéro autoklava raZotaja sniegtie noradijumi un ieteicamas vadlinijas par sterilizacijas
materiala maksimalo slodzi. Autoklavs ir jauzstada, jauztur, japarbauda un jakalibré saskana ar
noteikumiem.

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

Teh_nls zﬂ Neméginiet patstavigi remontét vai parveidot ierici. Par to ir atbildigs tikai un vienigi razotaja
apkkac‘p Tehniska apkope un pil_nva.rot_s _darbi_nieks. Ja. \{éléties iesniegt sudzibu, izteikt pretenziju vai iegit informaciju par
. S musu iericém, ludzu, sazinieties ar mums.
260 !
remon
tsun AX Pirms bojatas vai neatbilsto$as ierices tiek atgrieztas, lai veiktu to remontu/tehnisko apkopi, tam
avtgrle Atgrie$ana ir janodrosina pilns atkartotas apstrades process.
Sana
e Sargat no mehaniskiem bojajumiem.
e Glabat sausa vieta, kur nav putek|u.
e Glabat un transportét drosa konteinera/iepakojuma.
270 Glabasana un transportésana - ML

e Rikoties 1pasi piesardzigi, nemest un nenomest.
Sterilizacijai, turpmakai transportéSanai un glabasanai jaizmanto atbilstoSs apstiprinats
sterilizacijas iepakojums (pieméram, kas atbilst Standarta DIN EN 868 vai ISO 11607 prasibam).
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Pirms katras ierices lietoSanas reizes japarbauda, vai tai nav lazumu, plaisu, deformacijas,
bojajumu un darbibas traucéjumu. Nodilusas, sartiséjusas, deformétas, porainas vai jebkadi citadi
bojatas ierices ir janoskir.

Ipasi rapigi japarbauda $adas dalas:

o asmeni;
o punkti.
280 Noradijumi par parbaudi o savienojumi;
o roktura atspere.
lerices izgatavosana izmantotie nerisosie téraudi to sakauséjuma dé] veido tadus Tpasus pasivos
slanus ka aizsargslanus. Sie téraudi uzrada tikai ierobezotu izturibu pret hlorida joniem un
agresivam vielam, ka arl pret Skidrumu iedarbibu! Lai arT raZotajs rlpigi izvélas atbilstoSus
materialus un nodrosina to rtpigu apstradi, iericém ir javeic profesionala un regulara tehniska
apkope, un lietotajam ir janodrosina to pareiza sagatavosana.
Izvéloties tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us, parliecinieties, vai tie nesatur $adas sastavdalas:
e organiskas skabes, mineralskabes un oksidéjosas skabes (minimala pieJaujama pH veértiba ir
5,5);
e sarmi/spécigi sarmi (neitrali/fermentativi (maksimala pielaujama pH vértiba ir 8,5; obligati
iericém, kas izgatavotas no aluminija vai citiem pret sarmiem jutigiem materialiem) vai
200 Materiala izturiba sarmaini tirisanas lidzek]i (maksimala pielaujama pH veértiba ir 11; obligati iericém, ko

paredzéts izmantot priona-kritiskas zonas, pieméram, saskana ar KRINKO RKI BfArM
rekomendaciju par atkartotu apstradi 7. pielikuma ietvertajam prasibam);

o organiski skidinataji (pieméram, spirts, éteris, ketons, benzins);

e oksidéjosi lidzekli (pieméram, Gdenraza peroksids);

e halogéns (hlors, jods, broms);

e aromatiski/halogenéti ogludenrazi.
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Pries kiekvieng naudojimgq, atidZiai perskaitykite Sj pakartotinio apdorojimo vadovgq ir laikykite jj lengvai prieinamoje vietoje

techniniam personalui.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu paZymétus jspéjimus. Netinkamas jrenginiy naudojimas gali sukelti rimty suZalojimy
pacientui, naudotojams ar treciosioms Salims.

[:[ﬂ naudotojui ar atitinkamam

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

Skirta
10 naudojimui ir
taikymo sriciai

A

Démesio!

A
Visiskai naujy jrenginiy
apdorojimas
A

Jdéti

VAN

Atsarg  Funkcinis sutrikimas
umo

priem
20 onés &

ir Darbo salygos
ispéji
mai

A\

UZkrétimas PKE/KJL

VAN

Cytostatiniy vaisty
uztersimas

VAN

Laikymas

Processing_Instruction_Transient

Produktai gali bati naudojami tik pagal paskirtj medicinos srityse, juos turi naudoti atitinkamai
apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Produktai skirti tik laikinam naudojimui ir néra specialiai
pritaikyti naudoti centrinéje kraujotakos ar nervy sistemoje. Uz produkty parinkima konkretiems
taikymo atvejams ar operaciniam naudojimui, tinkama mokymga ir informavima bei pakankama
patirtj dirbant su produktais atsakingas yra gydantis gydytojas arba naudotojas.

Medicininiai jrenginiai buvo sukurti tik Zmonéms ir negali buti naudojami jokiais kitais tikslais.
Netinkamai tvarkant ir prizidrint bei netinkamai naudojant, jrenginiai gali susidévéti anksciau
laiko.

Tik ka isleisti iS gamyklos jrenginiai turi praeiti visa pakartotinio apdorojimo procesa 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 priziaréti ir rapintis. Be
to, pries kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima. Dél Sios priezasties
pateikiame nuorodas j atitinkamus Siy pakartotinio apdorojimo vadovo skyrius.

Perdirbant jrenginius, kai galimas apkratas PKE/KIL, butina laikytis Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) rekomendacijy ir nacionaliniy ligoniniy higienos reikalavimy. Saugiausias ir
aiskiausias budas uztikrinti, kad nelikty uzkrésty produkty ir kity medziagy likuciy infekcijos
pavojaus, yra juos sunaikinti sudeginant.

Perdirbant produktus, kuriuose gali bati citostatiky, batina laikytis ligoniniy higienos gairiy ir
nacionaliniy reikalavimy. Saugiausias ir aiSkiausias budas uztikrinti, kad nebaty likusio uzkrato
pavojaus i$ uztersty produkty ir kity medZiagy, yra jy Salinimas laikantis ligoninéje taikomy
citostatiky atlieky tvarkymo reikalavimy.

Néra jokiy konkreciy reikalavimy dél jrenginiy laikymo prieS sterilizacija. Vis délto
rekomenduojame medicininius jrenginius laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.
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Apdorojimui naudojamus prietaisus turi patvirtinti naudotojas.
Patvirtinant buvo naudojami Sie prietaisai ir valikliai.

Valymo priemonés Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekcijos priemoné Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
<. Interlock cleaning brush — double sided
Sepediai
REF 09098 green
.ri\\. Ultragarsiné vonia Elma Elmasonic S 300H
Patvirtinimas Vandens slégio pistoletas Karl Storz 27660P
Gary autoklavas Lautenschlager ZentraCert

Valymo ir dezinfekavimo jrenginys Miele PG 8535

Popieriaus ir (arba) plévelés pakuotés pagal ISO

SlliGELEE 11607-1 ir DIN EN 868-2 *

Galima naudoti lygiavertes valymo ir dezinfekavimo priemones bei kity gamintojy prietaisus.
*Pakuodiy sistemas, kurios nukrypsta nuo Sios nuostatos, turi patvirtinti naudotojas.

Jrenginius pagal paskirtj medicinos srityje gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
personalas. Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uZ jrenginiy parinkima

30 Atsakomybé ir garantija konkrecioms 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 priezidros, atliktos nejgalioty asmeny.

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su jrenginiais, turi bati praneSama gamintojui ir valstybés

40 Prievolé pranesti . . L o X LT
P nareés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sterilumas: iniai tiekiami il . ie$ pirmajj ir kiekvi i ji
50 Medicininiai jrenginiai tiekiami nesterills, todél prieS pirmajj ir kiekvieng kita naudojimg,

Pristatymo biisena naudotojas turi juos apdoroti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.

Daznas pakartotinis apdorojimas turi nedidelj poveikj jrenginiams. Jrenginio tarnavimo laika
riboja nusidévéjimas dél naudojimo pagal paskirtj ir pacio jrenginio pazeidimai.

Perdirbimas buvo atliktas 50 karty su reprezentatyviais produktais, kad patvirtintume, jog
produktus galima perdirbti ir kad nesikaupé cheminés medziagos ar kiti tersalai, kurie galéty

_ _ paveikti produkty biokompatibiluma.
Perdirbimo, salinimo

60 -
apribojimas

Irenginys negali buti naudojamas, be kita ko, Siais atvejais:
Korozija, pazeidimai, 10Ziai, 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 bidu arba atiduokite perdirbimo sistemai. Batina laikytis nacionaliniy
taisykliy ir salinimo nurodymuy!

Produktai apdorojami taikant patvirtinta metodika, atsizvelgiant j galiojancius nacionalinius
X reikalavimus. Jei nacionaliniu lygmeniu netaikomi grieztesni reikalavimai, batina laikytis toliau
70 Apdorojama " - " . o
nurodyty apdorojimo parametry ir juos atitinkamai patvirtinti.
Zr. toliau pateiktus punktus

Instrumentus reikia plauti atskirais etapais, naudojant demineralizuotg / dejonizuotg vandenj (VE

. vandenj).
75 Vandens kokybé . . . . . " o w .
Kalbant apie naudojamo vandens mikrobiologine kokybe, jis turi bati be fakultatyviai patogeniniy

mikroorganizmy ir atitikti konkrecioje Salyje galiojancius reikalavimus.

O .. . Naudojamas vanduo turi bati geriamojo vandens kokybés. Jei jrenginys néra vientisas, jj reikia
80 N\ Ispéjamieji praneSimai . Ly .
: kiek jmanomai iSardyti.

Prie$ iSmetant jrenginj, jei jmanoma, reikia pasalinti stambius neSvarumus, pvz., hemostaziniy
medziagy, odos dezinfekavimo priemoniy ir tepaly likucius, taip pat korozijg sukeliancius vaistus.
Bet kokj uztersima reikia nuplauti arba nuvalyti i$ karto po naudojimo. Jrenginio negalima valyti
. X fiziologiniu fiziologiniu tirpalu arba laikyti jame pries sausg Salinima. Jei jmanoma, pirmenybé
& Naudojimo vieta . o o T Frflrf o o Trtl vt L L R
turéty bati teikiama Salinimui sausuoju badu, nes ilgai veikiant medicininius jrenginius tirpalais

Salinimo drégnuoju budu metu gali sukelti medzZiagy pazeidima (pvz., korozija).

90

Reikéty vengtiilgo laukimo pries apdorojima, pvz., per naktj ar savaitgalj (<1 val. dZiovinimo laikas
po uztersimo).
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Panaudojus jrenginj, jis iSmetamas be dezinfekavimo priemoniy ar kity papildomy skysciy ir
gabenamas j medicininiy jrenginiy apdorojimo skyriy. Jrenginj is karto po naudojimo reikia iSmesti
100 A\ Transportavimas sausa. Tai reiskia, kad jrenginys iS naudojimo vietos j apdorojimo vietg turi bati gabenamas

uzdarytoje talpykloje, nejdedant jj j dezinfekcinj tirpalg ar kitus skys€ius tam, kad jrenginys

neisdziaty.

Jei jrenginys néra vientisas, jj reikia kiek jmanomai iSardyti.

e Jrenginys turi bati mirkomas naudojamame vandenyje 10 minuciy (pagal geriamojo vandens
taisykles), kad ant jrenginio pavirsiaus nesusidaryty burbuliuky.

e Skalaukite jrenginj po Saltu geriamojo vandens kokybés vandeniu (< 40° C), kol pasalinsite
visus matomus nesvarumus.

e UZkietéjusius neSvarumus reikia pasalinti minkstu Sepeciu.

e Jeiyra, atidarykite voztuvus.

e Jeiyra, nuimkite sandariklius.

e Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty.

e Vandens slégio pistoletu,

o jskilimai
o skylés
. . 5 o krastai
S LSl SERER e turi bati intensyviai skalaujama >60 sek. Saltu vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40° C).
Skirta gaminiams su liumenais:
e Be to, uzpildykite vandeniu cilindrine anga (geriamojo vandens kokybés, <40° C) naudojant
vienkartinj Svirksta (50 ml). Mirkymas trunka 10 minuciy.
o Sepetéliu, kurio skersmuo ir ilgis yra Siek tiek didesni uz cilindriniy angy skersmenj ir ilgj,
apdorokite jas. Sepetéliu bent tris kartus perbraukite per cilindrines angas.
e Jei dél mazZo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris
kartus praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojamg vandenj (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).
Produktams su griebtuvo:
* PrieSvalymo pabaigoje panardinkite produktus 5 minutéms j ultragarso vonele su Svelniai
Sarminiu valikliu.
¢ Tada nuplaukite po tekanciu vandeniu daugiau nei 60 sekundziy.
a) Jsidémékite: Prie$ valyma ultragarsu reikia atlikti pirminj apdorojima (Zr. 110 skyriy).
Vadov
as e Panardinkite prietaisus j ultragarso vonig (<40 °C) su silpnai Sarminiu plovikliu ir mazdaug 35
Valym kHz dazniu iSvalykite jrenginius. Sonikavimo laikas turi atitikti ploviklio gamintojo
120 2/De ediberes, : L
zinfek e Reikia naudoti ploviklj tinkama valyti ultragarsu. Batina laikytis ploviklio gamintojo
avima Valymas ultragarsu nurodymy.
s/Diio e Jrenginiai turi bati sudéti taip, kad blty uzdengti visi pavirsiai.
vinim e Jrenginiai neturi liestis vienas su kitu.
as e Kruopsciai (bent 1 min.) tris kartus nuplaukite jrenginius po Saltu vandeniu (geriamojo

vandens kokybés, < 40° C).
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e Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty.
Atidarytas gaminys turi bati perduodamas tolesniems perdirbimo etapams.

Skirta gaminiams su liumenais:

o Sepeteliu, kurio skersmuo ir ilgis yra Siek tiek didesni uz cilindriniy angy skersmenj ir ilgj,
apdorokite jas. Sepetéliu bent tris kartus perbraukite per cilindrines angas.

e Jei dél mazo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris
kartus praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojamg vandenj (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).

Naudokite Svelniai Sarminj ploviklj ir valomajj tirpalg paruoskite pagal gamintojo nurodymus.
130 Rankinis valymas e VisiSkai panardinkite prietaisus j valymo tirpala.
e Visus tolesnius valymo veiksmus atlikite Zemiau skyscio lygio, kad iSvengtuméte uztersto
skyscio pursly.
Bendras buvimo valymo tirpale laikas turi atitikti gamintojo nurodymus dél naudojamos valymo
priemoneés.
e Minkstu Sepetéliu maziausiai 1 minute minkstu Sepetéliu visiskai iStepkite prietaisus tirpalu.
e [Simkite jrenginius i$ valymo tirpalo ir bent 1 minute skalaukite vandeniu, kad valymo
tirpalas baty visiskai pasalintas.
e Vandens slégio pistoletu (arba panasia priemone) (>30 sek.) iSplaukite:
o jskilimai
o skylés
o krastai
naudojant Saltg vandenj (< 40° C, geriamojo vandens kokybé).

Batina laikytis specialiy dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodymy dél koncentracijos,

temperatdros ir kontakto laiko. Galima naudoti tik medicininiams jrenginiams dezinfekuoti

tinkamas dezinfekcines priemones.

e Cilindrinés angos turi bati maZiausiai tris kartu iSplauti dezinfekciniu skysciu i$ vienkartinio
Svirksto pries ir po priemoniy poveikio laika.

e Jrenginiai turi bati visiSkai panardinti j dezinfekavimo priemones tam, kad bty padengti visi

Dezinfekcija rankiniu pavirsiai. Reikia laikytis dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodyto poveikio laiko.
badu e Jrenginiai neturi liestis vienas su kitu.

e Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty.

e Jrenginiy skalavimas dejonizuotame vandenyje >15 sek.

e Judancias jrenginio dalis reikia judinti pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty, skalaujant
dejonizuotu vandeniu.

e Cilindrinés angos turi bati papildomai praplaunamos dejonizuotu vandeniu naudojant
vienkartinj Svirksta (50 ml) ne maziau kaip tris kartus.

140

e . Nusausinkite vienkartine Sluoste be pikeliy visus pavirsius iki kol jie taps sausi.
150 Rankinis dZiovinimas . o » X
Cilindrinés angos turi bati védinamos steriliu suslégtu oru be alyvos.

Jsidémékite: Prie$ mechaninj valyma reikia atlikti pirminj apdorojima (Zr. 110 skyriy).

e Panardinkite prietaisus j ultragarso vonig (<40 °C) su silpnai Sarminiu plovikliu ir mazdaug
35 kHz dazniu isvalykite jrenginius. Sonikavimo laikas turi atitikti ploviklio gamintojo
specifikacijas.

e Reikia naudoti ploviklj tinkama valyti ultragarsu. Batina laikytis ploviklio gamintojo
nurodymuy.

e Jrenginiai turi bati sudéti taip, kad blty uzdengti visi pavirsiai.

e Jrenginiai neturi liestis vienas su kitu.

e Kruopsciai (bent 1 min.) tris kartus nuplaukite jrenginius po Saltu vandeniu (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).

b)
Mech
aninis
valym

160 as/dez
infekci Valymas ultragarsu Dar kartg nuplaukite vandens slégio pistoletu (> 30 sek.) su Saltu vandeniu (< 40° C):

Procedira po valymo ultragarsu:

ja/dii o jskilimai
ovini o skylés
mas o krastai
o Sepetéliu, kurio skersmuo ir ilgis yra Siek tiek didesni uz cilindriniy angy skersmenj ir ilgj,
apdorokite jas. Sepetéliu bent tris kartus perbraukite per cilindrines angas.
e Jei dél mazo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris
kartus praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojamg vandenj (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).
Naudojant vandens slégio pistoletg judancias jrenginio dalis reikia bent desimt karty pajudinti
pirmyn ir atgal.
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Gaminys turi bati perduodamas tolesniems perdirbimo etapams atidarytas, jei reikia, naudojant
aparatg.

Jei yra, reikia atkabinti rankenos spyruokle.

Reikia vengti skalavimo sukelty démiy. Jrenginiai turi bati paruosti tinkamuose sietiniuose

170 Pasirengimas krepsiuose arba skalavimo padékluose (pasirinkite jrenginiams tinkantj dydj). Jrenginiai turi bati
dezinfekcijai dedami minimaliu atstumu nuo kity valymo krepSyje esanciy jrenginiy. Reikia vengti
persidengimo, kad valymo metu nebuty pazeisti jrenginiai. Valymui pasirinkty produkty padékly
apkrovos kiekis ir tipas turi bati toks, kad valymo kokybé nepablogéty.
Skirta gaminiams su liumenais:
Jrenginys turi bati jrengtas taip, kad vanduo galéty jtekéti j cilindrine anga ir iSteketi is jos.
(skalbimo masina, WD pagal EN I1SO 15883):
Jei yra skalavimo jungtis, jrenginys turi bati prijungtas prie tam skirtos jungties.
Produktams su griebtuvo:
¢ 1 minute praplauti $altu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybé) < 40° C
¢ Vandens nutekéjimas
¢ 3 minutes praplauti $altu vandeniu < 40° C
¢ Vandens nutekéjimas
¢ 5 minutes valyti su demineralizuotu vandeniu 55° C ir Svelniai Sarminiu valikliu
¢ Vandens nutekéjimas
¢ 3 minutes neutralizuoti su demineralizuotu vandeniu 55° C ir riigstiniu neutralizatoriumi
180 Automatinis valymo  ® 2 minutes praplauti su demineralizuotu vandeniu
procesas ¢ Vandens nutekéjimas
Produktams be griebtuvo:
e Pirma 5 minutes skalaukite Saltu vandeniu (geriamojo vandens kokybé) <40° C.
e Vandens nutekinimas
e 10 minuciy valymas 55° C dejonizuotu vandeniu su Svelniu Sarminiu plovikliu
e Vandens nutekinimas
e 1 minute nuplaukite dejonizuotu vandeniu
e Vandens nutekinimas
e 1 minute nuplaukite dejonizuotu vandeniu
e Vandens nutekinimas
Batina laikytis specialiy valymo masinos ir valymo priemoniy gamintojo nurodymy. Naudokite
plovimo priemone, tinkancig plautuvei-dezinfektoriui.
Automatiné terminé dezinfekcija plautuvése-dezinfektoriuose, atsizvelgiant j nacionalinius
Automatiné reikalavimus dél AO reikSmiy; pvz., reikSmé AO - 3000:
190 dezinfekcija e 5 minudiy dezinfekcija dejonizuotu vandeniu 90° C
e Vandens nutekinimas
Automatinis dZiovinimas pagal plautuvés-dezinfektoriaus automatinio dZiovinimo reZzimg ne
i Automatinis trumpiau kaip 15 minuciy (90° C temperattroje skalavimo patalpoje).
dziovinimas Jei reikia, jei ant jrenginio galima aptikti drégmés, véliau jj isdZiovinkite rankiniu bidu su
nepukuota Sluoste.
Po kiekvieno valymo jrenginiai turi bati makroskopiskai Svards, t. y. ant jy neturi bati matomy
nesvarumy.
e Uztersta jrenginj (korozija, pakitusi spalva) reikia nedelsiant sutvarkyti ir specialiai apdoroti.
e UzZterstas jrenginys turi bati pakartotinai apdorotas.
e Klaidy ar pazeidimy atveju jrenginys turi bati nedelsiant sutvarkytas.
. Ypac atidZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:
210 Patikrinimai
o |pjovos
o Asmenys
o Taskai
o Sujungimai

o Rankenos spyruoklés
e Esant nepakankamai UDI neséjo skaitymui, produktai turi bati iSmesti.
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Leiskite jrenginiui atvésti iki kambario temperatiros. Jei jrenginys buvo iSmontuotas, prie$
atliekant technine prieZitrg, jis turi bati vél surinktas.
Techniné prieZilra tai tepimas specialia alyva. Gaminius su jungtimi ar galu arba su metaliniais
slystandciais pavirsiais reikia apdoroti sterilizuojamais garais su tam tikrais prieZitiros produktais,
kuriy pagrindg sudaro parafininé alyva. Parafino alyva turi biti tinkama naudoti su biomedicinos
220 Irenginiy prieZitra produktais ir fiziologiskai saugi. PrieZilros priemonés apsaugo gaminius nuo metaly trinties ir
uztikrina gerg gaminiy bakle. Lazeriu paZenklinti gaminiai gali iSblukti valant juos baziniais
valikliais, kuriy sudétyje yra fosforo ir fluoro vandenilio ragsciy. Dél to gali sutrikti arba iSnykti
kodavimo funkcija. Bendrai pries atliekant funkcinius bandymus chirurginiai gaminiai turi bati
nuolat priZidrimi. PrieZiGros priemonés turi veikti taip, kad net ir nuolat jas naudojant bity
iSvengta sujungimy daliy sulipimo dél pridétinio poveikio.

Jei tai dar nepadaryta, iSmontuota jrenginj reikia surinkti i$ naujo.

Jrenginys jdedamas j atitinkama standartine pakuote, atitinkancia atitinkamo jrenginio
reikalavimus, arba j sterilizavimo padéklus, skirtus sterilizuoti pagal DIN EN ISO 11607 arba DIN
EN 868, ir uzplombuojamas.

230 pakavimas Pakuoté turi atitikti Siuos reikalavimus:

e Tinka sterilizuoti garais (atsparumas temperatdrai iki maZiausiai 138° C (280° F), pakankamas
gary pralaidumas).

e Pakankama jrenginiy ar sterilizacijos pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

e Reguliari techniné priezilra pagal gamintojo nurodymus (sterilizavimo konteineriai).

o Negalima virsyti didziausios 10 kg pakuotés/sterilizavimo konteinerio turinio masés.

Jrenginiy sterilizacija naudojant frakcionuotg iSankstinio vakuumo metoda (pagal DIN EN ISO
17665-1), atsizvelgiant j atitinkamus nacionalinius reikalavimus. Jrenginiai turi bati sterilizuojami
tinkamoje sterilizacijos pakuotéje.

Sterilizacija turi bati atliekama naudojant frakcionuotg prieSvakuuminj procesa su trimis
prieSvakuuminiais ciklais ir dZiovinimu vakuume ne trumpiau kaip 20 minuciy. Reikia atsizvelgti j
Siuos parametrus:

240 Sterilizacija Temperatiira Laikas
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
JAV 132° C (270° F) 24 Min.

Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy nurodymy dél
didZiausios sterilizavimo medziagos jkrovos. Autoklavas turi bati jrengtas, priZiGrimas,
patvirtintas ir sukalibruotas pagal taisykles.

Apdorotojas yra skirtas apdorojimo veiksmas, atliekamas naudojant apdorojimo jmonéje
250 AX Papildoma informacija naudojama jranga, medZiagas ir personalg, padéty pasiekti norimy rezultaty. Tam paprastai
reikalingas proceso ir naudojamos jrangos patvirtinimas ir jprastiné stebésena.

Aptar /L Patys neatlikite jokiy jrenginio taisymo ar modifikavimo darby. Uz tai atsako tik gamintojo
navim Aptarnavimas ir igaliotasis personalas. Jei turite skundy, pretenzijy ar informacijos apie misy jrenginius,
as, FETGRTES susisiekite su mumis.
260 remon
tas' ir . v Ve .. epe v . . . P P
gragini /L\ Pries grazinant defektinius arba neatitinkancius reikalavimy jrenginius remontui ir (arba)
- Grainimas aptarnavimui, turi bati atliktas visas apdorojimo procesas.

e Apsaugokite nuo mechaniniy pazeidimy.

Laikykite sausai ir nedulkétoje vietoje

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

270 Laikymas ir transportavimas

Sterilizacijai, vélesniam transportavimui ir saugojimui turi bati naudojama atitinkama patvirtinta
sterilizacijos pakuoté (pvz., pagal DIN EN 868, I1SO 11607).
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Pries kiekvieng jrenginio naudojimg reikia patikrinti, ar néra laziy, jtrakimy, deformacijy,
pazeidimy ir funkcionalumo. Reikia sutvarkyti susidéveéjusius, suradijusius, deformuotus, porétus
ar kitaip pazZeistus jrenginius.
Ypac atidZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:
o ASmenys
o Taskai
280 Patikrinimo vadovas o Sujungimai
o Rankenos spyruoklés

Nerudijantis plienas, naudojamas jrenginiams gaminti, dél savo lydinio sudaro specifinius

pasyvius sluoksnius kaip apsauginius sluoksnius. Sie plienai pasizymi tik ribotu atsparumu

chlorido jony ir agresyviy terpiy bei skysciy poveikiui! Be to, kad gamintojas stengiasi parinkti
tinkamas medziagas ir kruopsciai jas apdorodamas, jrenginiai turi bati profesionaliai ir nuolat
prizidrimi, o naudotojas juos turi tinkamai paruosti.

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje néra Siy udedamuyjy

daliy:

e Organinés, mineralinés ir oksiduojancios ragstys (maziausia leistina pH verté 5,5)

o Sarmai/stipras $armai (neutraliis/fermentiniai (didZiausia leistina pH verté 8,5, privaloma
jrenginiams, pagamintiems i$ 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

290 MedZiagos atsparumas
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Produktene ma utelukkende brukes til det tiltenkte formalet innenfor de medisinske
fagomradene, av personale med relevant utdanning og kvalifikasjoner. Produktene er begrenset
til midlertidig bruk og er ikke spesielt beregnet for bruk pa det sentrale sirkulasjons- eller
nervesystemet. Den behandlende legen eller brukeren er ansvarlig for valg av produkter til
bestemte anvendelser eller kirurgisk bruk, for tilstrekkelig opplaering og informasjon samt for
tilstrekkelig erfaring i handtering av produktene.

Medisinsk utstyr har kun blitt designet for menneskebruk og ma ikke brukes til noe annet formal.
Feilaktig handtering og pleie samt feilaktig bruk kann fgre til prematur slitasje pa 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.

For reprosessering av enheter der TSE/CJD-kontaminering kan fryktes, ma retningslinjene til
WHO samt de nasjonale kravene til sykehushygiene fglges. Den tryggeste og klareste maten a
sikre at det ikke er noen risiko for restsmitte fra kontaminerte produkter og andre materialer er
a avhende dem gjennom forbrenning.

Ved gjenbruk av produkter hvor det er fare for forurensning med cytostatika, ma retningslinjene
og de nasjonale kravene til sykehushygiene fglges. Den sikreste og klareste maten a sikre at det
ikke foreligger noen risiko for gjenveerende smittefare fra forurensede produkter og annet
materiale, er a avhende dem i henhold til retningslinjene for handtering av cytostatisk avfall pa
sykehuset.

Det er ingen spesifikke krav for oppbevaring av enhetene fgr sterilisering. Ikke desto mindre
anbefaler vi & oppbevare det medisinske utstyret i et rent og tgrt miljg.
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Enhetene som brukes til reprosessering, ma valideres av brukeren.
Fglgende enheter og rengjgringsmidler ble brukt som en del av valideringen.

Rengjgringsmidler Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Desinfeksjonsmiddel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided

Bgrster
REF 09098 green

.ri\\. Ultralydbad Elma Elmasonic S 300H
Validering Vanntrykkpistol Karl Storz 27660P
Dampautoklav Lautenschlager ZentraCert

Rengjgrings- og desinfeksjonsenhet Miele PG 8535

Papir-/folieemballasje i henhold til ISO 11607-1 og

Steril emballasje DIN EN 868-2 *.

Tilsvarende rengjgrings- og desinfeksjonsmidler samt utstyr fra andre produsenter kan brukes.
*Emballasjesystemer som avviker fra dette, ma valideres av brukeren.

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

30 Ansvar og garanti valg av enheter for spesifikke bruksomrader eller operativ bruk, for passende oppleering 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

40 R L BB ) myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
Sterilitet: Det medisinske utstyret leveres i en ikke-steril tilstand og ma behandles og steriliseres av
50 X ; ; 2
Leveringstilstand brukeren i samsvar med fglgende instruksjoner f@r fgrste og hver pafglgende bruk.

Hyppig reprosessering har liten effekt pa enhetene. Produktlevetid er begrenset av slitasje
grunnet tiltenkt bruk og skade pa enheten.

Rebehandling ble utfgrt 50 ganger med representative produkter for & bekrefte at produktene
kan gjenvinnes, og at det ikke har samlet seg kjemikalier eller andre forurensninger som kan

. . pavirke produktenes biokompatibilitet.
Begrensning av reprosessering,

60 avhending

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!

Behandlingen av produktene utfgres ved hjelp av en validert prosedyre i samsvar med gjeldende
nasjonale krav. Dersom det ikke gjelder strengere nasjonale krav, skal fglgende

70 Behandling behandlingsparametere overholdes og valideres i henhold til dette.

Se punktene nedenfor

Skylling av instrumentene i enkeltrinn bgr utfgres med demineralisert/deionisert vann (VE-vann).

75 Vannkvalitet Nar det gjelder den mikrobiologiske kvaliteten pa vannet som skal brukes, ma dette vaere fritt for
fakultativt patogene mikroorganismer og oppfylle de landsspesifikke kravene.

. Tappevann som skal brukes ma vaere av drikkevannkvalitet. Hvis enheten ikke er en udelt enhet,
80 & Advarselsmeldinger o a .
: ma enheten demonteres sa langt det er mulig.

Grov tilsmussing, rester av f.eks. blodstillende midler, huddesinfeksjonsmidler og smgremidler

samt korrosive legemidler bgr, hvis det er mulig, fijernes fgr enheten kasseres. Enhver

kontaminering ma skylles eller tgrkes av umiddelbart etter bruk. Enheten bgr ikke rengjgres med
fysiologisk saltlgsning eller lagres f@ér tgrr avhending. Nar det er mulig, bgr tgrr avhending

& Brukssted . . . . N
foretrekkes, ettersom langvarig eksponering av medisinsk utstyr for Igsninger under vat
avhending kan fgre til betydelig skade (f.eks. korrosjon).

90

Lange ventetider f@gr reprosessering, f.eks. over natten eller over helgen bgr unngas (< 1 timer
tgrketid etter kontaminering).
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Enheten kasseres etter bruk uten desinfeksjonsmiddel eller andre vaesker og transporteres til
reprosesseringsenheten for medisinsk utstyr. Enheten ma avhendes tgrr umiddelbart etter bruk.

100 A\ Transport Dette betyr at enheten ma transporteres i en lukket beholder fra bruksstedet til reprosessering
uten & plasseres i desinfeksjonsmiddellgsning eller andre vaesker, slik at ingen tgrking oppstar pa
enheten.

Hvis enheten ikke er en udelt enhet, ma den demonteres sa mye som mulig.

e Enheten ma dyppes i tappevann (ifglge drikkevannforskrifter) i ti minutter mens man unngar
bobledannelse pa enhetens overflate.

e Skyll enheten under kaldt tappevann av drikkevannkvalitet (< 40 °C) til all synlig skitt er
fiernet.

e Gjenstridig skitt ma fjernes med en myk bgrste.

o Apne ventilene hvis de er til stede.

e Fjern tetningene hvis de er til stede.

e Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger.

e Med en vanntrykkspistol,

o sprekker
o hull
. o kanter
S R ma skylles intensivt > 60 sek. med kaldt vann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).
For produkter med lumen:
o Fyllitillegg lumenet med tappevann (drikkevannkvalitet. < 40 °C) med en engangssprgyte
(50 ml). Dyppetiden er 10 minutter.
e Behandle lumen med en bgrste hvis diameter og lengde er litt stgrre enn diameteren og
lengden pa lumenene. Bgrst giennom lumenene minst tre ganger med bgrsten.
e Huvis rengjgring med en bgrste ikke er anvendbart grunnet de sma lumendiametrene, ma
lumenene skylles tre ganger med en 50 ml engangssprgyte. Bruk tappevann
(drikkevannkvalitet, < 40 °C).
For produkter med chuck:
e P4 slutten av forrengjgringen, senk produktene i 5 minutter i et ultralydsbad med et mildt
alkalisk rengjgringsmiddel.
o Skyll deretter under rennende vann i mer enn 60 sekunder.
Merk: Fgr ultrasonisk rengjgring ma en forbehandling (se avsnitt 110) gjennomfgres.
a)
M:ITU e Senk ned enhetene i et ultrasonisk bad (< 40 °C) med et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og
en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid ma tilsvare rengjgringsmiddelprodusentens
R?ngj spesifikasjoner.
= ¢rln.g/ e Etrengjgringsmiddel egnet for ultrasonisk rengjgres ma brukes. Instruksjonene til
des‘mf Ultrasonisk rengjgring produsenten av rengjgringsmiddelet ma fglges.
ek510|.1 e Enheter ma plasseres pa en slik mate at alle overflater dekkes.
/t:;k' e Enhetene ma ikke bergre hverandre.

o Skyll enhetene grundig (minst 1 min.) tre ganger under kaldt vann (drikkevannkvalitet,
<40°C).
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e Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger.
Produktet skal videresendes til de videre behandlingstrinnene i apnet tilstand.

For produkter med lumen:

e Behandle lumen med en bgrste hvis diameter og lengde er litt stgrre enn diameteren og
lengden pa lumenene. Bgrst giennom lumenene minst tre ganger med bgrsten.

e Hvis rengjgring med en bgrste ikke er anvendbart grunnet de sma lumendiametrene, ma
lumenene skylles tre ganger med en 50 ml engangssprgyte. Bruk tappevann
(drikkevannkvalitet, < 40 °C).

Bruk et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og klargj@r rengjgringslgsning i henhold til
produsentens instruksjoner.

i Manuell rengjgring e Senk enhetene helt ned i rengjgringslgsningen.
e Gjennomfgr alle ytterligere rengjgringstrinn under vaeskenivaet for & unnga spruting av
kontaminert vaeske.
Den totale eksponeringstiden i rengjgringslgsningen ma vaere i samsvar med produsentens
instruksjoner for rengjgringsmiddelet som brukes.
e Bgrst enhetene helt i Igsningen med en myk bgrste i minst 1 minutt.
e Fjern enhetene fra rengjgringslgsningen og skyll med vann i minst 1 minutt for a fjerne
rengjgringslgsningen helt.
o Bruke en vanntrykkspistol (eller lignende) (>30 sek.) for a skylle:
o sprekker
o hull
o kanter
bruke kaldt tappevann (< 40 °C, drikkevannkvalitet).
Desinfeksjonsmiddelprodusentens spesielle anvisninger om konsentrasjon, temperatur og
kontakttid ma fglges. Bare desinfeksjonsmidler som er egnet for desinfeksjon av medisinsk
utstyr skal brukes.
e Lumenene ma skylles med desinfeksjonsmiddel fra en engangssprgyte minst tre ganger fgr
og etter eksponeringstiden.
e Enhetene ma vaere helt senket ned i desinfeksjonsmidler slik at alle overflater dekkes.
140 el &R A e Eksponermgft.lden ma fglges, som indikert av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.
Enhetene ma ikke bergre hverandre.
e Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger.
e Skylle enhetene i avionisert vann > 15 sek.
e Bevegelige deler pa enheter ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger under skylling med
avionisert vann.
e Lumenene ma i tillegg spyles med avionisert vann med en engangssprgyte (50 ml) minst tre
ganger.
. Tgrk manuelt med en lofri engangsklut til alle overflater er tgrr.
150 Manuell tgrking . . . L i
Lumenene ma ventileres med steril og oljefri komprimert luft.
160 Merk: Forbehandling (se avsnitt 110) ma gjennomfgres fgr mekanisk rengjgring.
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Senk ned enhetene i et ultrasonisk bad (< 40 °C) med et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og
en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid ma tilsvare rengjgringsmiddelprodusentens
spesifikasjoner.

e Etrengjgringsmiddel egnet for ultrasonisk rengjgres ma brukes. Instruksjonene til
produsenten av rengjgringsmiddelet ma fglges.

e Enheter ma plasseres pa en slik mate at alle overflater dekkes.

e Enhetene ma ikke bergre hverandre.

o Skyll enhetene grundig (minst 1 min.) tre ganger under kaldt vann (drikkevannkvalitet,
<40°C).

Prosedyre etter ultralydbehandling:

Ultrasonisk rengjgring  Skyll igjen med en vanntrykkspistol (> 30 sek.) med kaldt tappevann (> 40 °C):

o sprekker
o hull
o kanter

e Behandle lumen med en bgrste hvis diameter og lengde er litt stgrre enn diameteren og
lengden pa lumenene. Bgrst giennom lumenene minst tre ganger med bgrsten.

e Hvis rengjgring med en bgrste ikke er anvendbart grunnet de sma lumendiametrene, ma
lumenene skylles tre ganger med en 50 ml engangssprgyte. Bruk tappevann
(drikkevannkvalitet, < 40 °C).

Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger mens vanntrykkspistolen

brukes.

Produktet skal videresendes til videre behandlingstrinn i apnet tilstand, om ngdvendig ved hjelp
av et apparat.

Hvis til stede, ma handtaksfjeren kobles Igs.

Skylleskygger ma unngas. Enhetene ma klargjgres i egnede silkurver eller skyllebrett (velg

Klargjgring for stgrrelse som passer med enhetene). Enhetene bgr plasseres med en minimal avstand til andre

dekontaminering enheter i rengjgringskurven. Overlapping ma unngas for a utelukke skade pa enhetene under

b) rengjgringsprosessen. Antallet og typen last i produktbrettene valgt for rengjgring ma
Meka giennomfgres pa en slik mate at ingen svekkelse av rengjgringsresultatet er a forvente.

170

nisk For produkter med lumen:

reng/j¢ Enheten skal plasseres slik at vannet kan stremme inn og ut av lumenene.
ring/d
eSinIe (vaskemaskin, WD i henhold til EN ISO 15883):

ksjon/ Hvis en skylleforbindelse er tilgjengelig, ma enheten kobles til det angitte beslaget.
terkin
g For produkter med chuck:
e Forvask i 1 minutt med kaldt springvann (drikkevannskvalitet) < 40° C
e Tapp av vannet
¢ Forvask i 3 minutter med kaldt springvann < 40° C
e Tapp av vannet
® Rengjgr i 5 minutter med demineralisert vann ved 55° C og mild alkalisk rengjgringsmiddel
e Tapp av vannet
* Ngytraliser i 3 minutter med demineralisert vann ved 55° C og surt ngytraliseringsmiddel
180 A.ut?matisk o Skyll i 2 minutter med demineralisert vann
rengjgringsprosess e Tapp av vannet
For produkter uten chuck:

e Forskyll i 5 minutter med kaldt tappevann (drikkevannkvalitet) < 40 °C.

e Vanndrenering

e 10 minutters rengjgring med avionisert vann av 55 °C med mildt alkalisk rengjgringsmiddel

e Vanndrenering

e 1 minutts skylling med avionisert vann

e Vanndrenering

e 1 minutts skylling med avionisert vann

e Vanndrenering

De spesielle instruksjonene til produsenten av rengjgringsmaskinen og rengjgringsmidlene ma
folges. Bruk et rengjgringsmiddel som er egnet for en vaske-desinfektor.

Automatisk varmedesinfeksjon i vasker-desinfektorer, med hensyn til de nasjonale kravene for

190 Automatisert AO0 verdi; f.eks. verdi AO - 3000:
desinfeksjon e 5 minutters desinfeksjon med avionisert vann 90 °C

e Vanndrenering
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Automatisk tgrking i henhold til den automatiske tgrkeprosessen til vasker-desinfektoren i minst
15 minutter (ved 90 °C i skyllerommet).

Om ngdvendig kan pafglgende manuell tgrking med en lofri klut oppdages pa enheten ved
vathet.

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

La enheten kjgle seg ned til romtemperatur. Hvis enheten har blitt demontert, ma den monteres
igjen fgr vedlikehold.

Vedlikehold betyr pafgring av instrumentolje. Produkter med et ledd eller ende eller med
metalliske skyveoverflater ma behandlesmed dampsteriliserbare pleieprodukter basert pa
parafinolje / hvit olje. Oljen ma vaere egnet for bruk med biomedisinske produkter og veaere
fysiologisk trygge. Pleieproduktene forhindrer metall pa metall-friksjon og holder produktene i
god stand. Lasermarkerte produkter kan falme nar de behandles med enkle rengjgringsmidler
med fosfor- og hydrofluorsyrer. Som et resultat kan kodingsfunksjonen svekkes eller forsvinne.
Generelt ma kirurgiske produkter utsettes for permanent pleie fgr funksjonell testing.
Pleieprodukter ma virke pa en slik mate at selv med deres permanente bruk, utelukkes klebring
av leddelene grunnet en additiv effekt.

Hvis det ikke er gjort enna, ma det demonterte enheten monteres igjen.

Enheten er plassert i en egnet, standardsamsvarende emballasje for den respektive enheten
eller i steriliseringsbrett for sterilisering i samsvar med DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 og
forseglet.

Emballasjen ma oppfylle fglgende krav:

e Egnet for dampsterilisering (temperaturmotstand opptil minst 138 °C (280 °F) tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet).

o Tilstrekkelig beskyttelse av enheter eller steriliseringsemballasje mot mekanisk skade.

o Regelmessig vedlikehold i henhold til produsentens spesifikasjoner (steriliseringsbeholdere).

e En maksimal vekt pa 10 kg per pakke/innhold i steriliseringsbeholderen ma ikke overskrides.

Sterilisering av enhetene med den fraksjonerte forvakuum-metoden (i henhold til DIN EN I1SO
17665-1) med hensyn til de respektive nasjonale kravene. Enhetene ma steriliseres i egnet
steriliseringsemballasje.

Sterilisering ma utfgres med en fraksjonert forvakuumprosess med tre forvakuumsykluser og
tgrking i et vakuum i minst 20 minutter. Fglgende parametre ma tas hensyn til:

Temperatur Tid
Europa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) > 4 Min.

Autoklavprodusentens instruksjoner for bruk og de anbefalte retningslinjene for maksimal last
pa steriliseringsmaterialet ma fglges. Autoklaven ma installeres, vedlikeholdes, valideres og
kalibreres i henhold til forskrifter.

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.
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e Beskytt mot mekanisk skade

e Oppbevar tgrt og stgvfritt

e Oppbevar og transporter i sikre beholdere/emballasje

e Handter med stor forsiktighet, ikke kast eller mist

Passende godkjent steriliseringsemballasje (f.eks. i henhold til DIN EN 868, I1SO 11607) ma brukes
for sterilisering, pafglgende transport og oppbevaring.

270 Oppbevaring og transport

For hver bruk av enheten ma den kontrolleres for brudd, sprekker, deformeringer, skade og
funksjonalitet. Slitte, korroderte, deformerte, porgse eller pa annen mate skadde enheter ma
sorteres ut.

Fglgende komponenter ma kontrolleres spesielt ngye:

o Blader
o Punkter
280 Inspeksjonsinstruksjon o Ledd

o Handtaksfjaer
Den rustfrie stalen som brukes for tilvirkning av enhetene danner spesifikke passive lag som
beskyttelseslag grunnet legeringen deres. Denne stalen viser bare begrenset motstand mot
angrep fra klorioner og aggressive midler og vaesker! I tillegg til innsatsen fra produsenten i valg
av riktige materialer og i deres grundige behandling, ma enheter utsettes for profesjonell og
kontinuerlig pleie og korrekt klargjgring av brukeren.

Nar du velger rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler, ma du sgrge for at de ikke inneholder
fglgende ingredienser:

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

o 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))

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

o Oksiderende midler (f.eks. hydrogenperoksider)

e Halogener (klor, jod, bromin)

e Aromatiske/halogenerte hydrokarboner

290 Materialmotstand

Processing_Instruction_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 135/172



ELCON Medical Instruments GmbH
M Dr. Karl-Storz-StralRe 26
78532 Tuttlingen

Germany

Onemli notlar

Tel.: +49 7461 9281 - 0 c €
www.elcon-medical.com 0483 EM

info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Turkge

kolayca erisebilecedi sekilde saklayin.

Bu semboliin isaret ettigi uyarilan dikkatle okuyun. Uriinlerin uygunsuz kullanimi hastanin, kullanicilarin veya iigiincii kisilerin

[:[ﬂ Her kullanimdan énce bu yeniden isleme talimatlarini dikkatle okuyun ve onlari ilgili teknik personelin ya da kullanicinin

ciddi sekilde yaralanmasina neden olabilir.

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

Amaglanan
10 kullanim ve
uygulama alani

A

Dikkat!

VN

Yeni cihazlara yapilacak

muamele
VAN
Yuk
ihtiyat islevsel bozukluk
i
tedbirl
20 e A
ve Calistirma kosullari
uyaril
ar

A

TSE/CID
kontaminasyonu

VAN

Sitostatik ilag
kontaminasyonu

VAN

Depolama

Processing_Instruction_Transient

Urdinler, yalnizca tibbi uzmanlik alanlarinda, uygun egitim ve niteliklere sahip personel tarafindan,
amaglarina uygun sekilde kullanilmalidir. Uriinler gegici kullanimla sinirlidir ve merkezi dolasim
sistemi veya sinir sisteminde kullanim igin 6zel olarak tasarlanmamistir. Belirli uygulamalar veya
cerrahi kullanim igin Griin segimi, uygun egitim ve bilgilendirme ile Griinlerin kullanimi igin yeterli
deneyimden sorumlu olan kisi, tedaviyi ylrtten hekim veya kullanicidir.

Tibbi cihazlar sadece insan kullanimi igin tasarlanmistir ve baska bir amag icin kullanilmamalidir.
Uygunsuz kullanim ve bakimin yani sira yanhs kullanim, cihazlarin erken yipranmasina neden
olabilir.

Fabrikadan yeni ¢ikmis cihazlar, kullanilmadan 6nce bir kez tam yeniden isleme siirecinden
gegmis olmahdir. Keskin kenarl cihazlarin koruyucu kapaklari ve koruyucu aglari 6nceden
tamamen cikarilmalidir.

Cihazlarin asin yiklenmesinden kaginilmalidir. Asin yiikleme, bikilmeye veya kirilmaya ve
dolayisiyla cihazlarda islev kaybina yol agabilir.

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

Bahsedilen cihazlarin guvenli ¢calismasini saglamak icin cihazlarin dogru bakimi ve 6zen gésterme
esastir. Ayrica her kullanimdan 6nce islevsel veya gorsel bir kontrol yapiimalidir. Bu nedenle, bu
yeniden isleme talimatlarindaki ilgili béliimlere basvuruyoruz.

TSE/CID kontaminasyonundan endise edilmesi gereken cihazlarin yeniden islenmesi igin, Diinya
Saglik Orgiitii (DSO) yénergelerinin yani sira hastane hijyeni icin ulusal gerekliliklere uyulmalidir.
Kontamine Urtinlerden ve diger materyallerden kalan bulasicilik riskinin olmamasini saglamanin
en glvenli ve net yolu, bunlari yakarak imha etmektir.

Sitostatik kontaminasyon riski bulunan triinlerin yeniden islenmesinde, hastane hijyeni ile ilgili
kilavuzlar ve ulusal gerekliliklere uyulmalidir. Kontamine drlnlerin ve diger malzemelerin kalinti
bulasicilik riski tagimadigindan emin olmanin en givenli ve kesin yolu, bunlarin hastanede
sitostatik atiklarin islenmesine uygun sekilde bertaraf edilmesidir.

Cihazlarin sterilizasyondan 6nce saklanmasi icin 6zel bir gereklilik yoktur. Yine de tibbi cihazlarin
temiz ve kuru bir ortamda saklanmasini tavsiye ediyoruz.
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Yeniden isleme igin kullanilan cihazlar kullanici tarafindan dogrulanmalidir.
Dogrulamanin bir pargasi olarak asagidaki cihazlar ve temizleyiciler kullaniimistir.

Temizlik maddeleri Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezenfektan Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Firgalar
REF 09098 green
A Ultrasonik banyo Elma Elmasonic S 300H
/N
5 Su basing tabancasi Karl Storz 27660P
Dogrulama
Buhar otoklavi Lautenschlager ZentraCert
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi Miele PG 8535

I1SO 11607-1 ve DIN EN 868-2'ye uygun kagit/film

Steril paketleme ri el

Esdeger temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin yani sira diger Ureticilerin cihazlari da
kullanilabilir.

*Bundan farkh paketleme sistemleri kullanici tarafindan onaylanmalidir.

Cihazlar, sadece tibbi alanlarda uygun sekilde egitilmis ve kalifiye personel tarafindan amacina
uygun olarak kullanilabilir. Belirli uygulamalar veya operatif kullanim igin cihaz seciminden, uygun

30 Sorumluluk ve garanti 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 tiye

40 LA lkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
50 ' Steril olma: Tibbi cihazlar steril olmayan bir durumda teslim edilir ve ilk ve sonraki her kullanimdan 6nce
Teslimat durumu kullanici tarafindan asagidaki talimatlara gore islenmeli ve sterilize edilmelidir.
Sik yeniden islemenin cihazlar izerinde gok az etkisi vardir. Uriin émrii, kullanim amacina bagli
olarak aginma ve cihazin hasar gérmesi ile sinirhdir.
Yeniden isleme, (Urinlerin yeniden islenebilecegini ve Urlnlerin biyouyumlulugunu
etkileyebilecek kimyasal veya diger kirleticilerin birikmedigini dogrulamak igin 50 kez temsilci
60 Yeniden isleme, bertaraf triinlerle yapilmistir.
sinirlamasi
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 igin
ilgili talimatlari uygulamalidir. Litfen, Griin dmriniin sonunda cihazlari uygun sekilde veya bir geri
donustiim sistemine atin. Ulusal yonetmeliklere ve imha yonergelerine uyulmalidir!
Uriinlerin islenmesi, gecerli ulusal gereklilikler dikkate alinarak onaylanmis bir yéntemle
is! gerceklestirilir. Ulusal dizeyde daha kati gereklilikler bulunmuyorsa, asagidaki isleme
70 iscme parametrelerine uyulmali ve bunlar uygun sekilde onaylanmalidir.
Asagidaki maddelere bakiniz
Aletlerin agamali olarak yikanmasi, demineralize/deiyonize su (VE suyu) ile yapiimalidir.
75 Su kalitesi Kullanilacak suyun mikrobiyal kalitesi agisindan, bu suyun fakdltatif patojenik mikroorganizmalar
icermemesi gerekir.
20 A\—\ e TR e Ku'!lanl'lvacak rrlusluk suyu |grr.16. suyu kalitesinde olmalidir. Cihaz tek parga bir cihaz degilse,
: mumkiin oldugunca sokulmelidir.
Kaba kirlilik, 6rn. hemostatik ajanlar, cilt dezenfektanlari ve yaglayicilar ile asindiric ilaglar
mumkiinse cihaz atilmadan 6nce gikarilmalidir. Tum bulasanlar kullanomdan hemen sonra
durulanmal veya silinmelidir. Cihaz kuru atilmadan 6nce tuzlu su sollisyonu ile temizlenmemeli
o " ) veya saklanmamalidir. Islak imha sirasinda tibbi cihazlarin ¢ozeltilere uzun siire maruz kalmasi
& Kullanimjvent maddi hasara (6rn. korozyon) yol agabileceginden, mimkiin olan her yerde kuru imha tercih

edilmelidir.

Yeniden islemeden 6nce uzun bekleme sirelerinden, 6rn. gece boyunca veya hafta sonlari,
kaginiimalidir (kontaminasyondan sonra < 1 saat kuruma suresi).
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Cihaz, dezenfektan veya diger ek sivilar olmadan kullanildiktan sonra atilir veya tibbi cihazlar igin
yeniden isleme Unitesine tasinir. Cihaz kullanimdan hemen sonra kuru olarak imha edilmelidir.

100 A\ Tagima Bu, cihazin kullanim yerinden yeniden islemeye kadar kapali bir kapta, dezenfektan sollisyonu
veya diger sivilara yerlestiriimeden taginmasi gerektigi anlamina gelir, bdylece cihazda kuruma
olmaz.

Cihaz tek parga bir cihaz degilse miimkiin oldugunca sokiilmelidir.

e Cihaz, yuzeyinde kabarcik olusumu 6nlenerek 10 dakika streyle (igme suyu yonetmeligine
uygun) musluk suyuna batiriimalidir.

e Cihazi, tim gorundr kirler temizlenene kadar igme suyu kalitesinde (< 40° C) soguk musluk
suyu altinda durulayin.

o inatgi kirler yumusak bir firca ile temizlenmelidir.

e Varsa, valfleri agin.

e Varsa, contalari gikarin.

e Cihaz lizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir.

e Basingli su tabancasiyla,

o catlak
o delik
S il o zorlama
S 0l soguk suyla 60 sn den fazla yogun bir sekilde durulanmalidir. (igme suyu kalitesinde, < 40° C).
Limenli Grdnler igin:
o Ekolarak, tek kullanimlik bir siringa (50 ml) kullanarak [iimeni musluk suyuyla (igme suyu
kalitesinde, < 40°C) doldurun. Islatma stresi 10 dakikadir.
e Liimenleri, ¢gapi ve uzunlugu limenlerin ¢apindan ve uzunlugundan biraz daha biyiik olan bir
firga ile temizleyin. Limenleri fircayla en az Ug kez firgalayin.
e Kugtk lumen ¢aplari nedeniyle firga ile temizlik mimkan degilse, [imenler 50 ml'lik tek
kullanimlik siringa ile ti¢ kez yikanmalidir. Musluk suyu kullanin (igme suyu kalitesinde,
<40° C).
Mandrenli Grtinler igin
» On temizligin sonunda iriinleri hafif alkali bir temizleyici iceren ultrasonik banyoya 5 dakika
daldirin.
¢ Ardindan 60 saniyeden fazla akan su altinda durulayin.
a) El Not: Ultrasonik temizlemeden 6nce bir 6n islem (bkz. bélim 110) gergeklestirilmelidir.
ile
Temizl o Cihazlar, hafif alkali deterjanli ve yaklasik 35 kHz frekansta olan (<40° C) bir ultrasonik
eme/ banyoya daldirin. Sonikasyon stiresi, deterjan ureticisinin belirttigi sartlara uygun olmaldir.
120 Dezen e Ultrasonik temizlemeye uygun deterjan kullanilmalidir. Deterjan ireticisinin talimatlarina
Imalidir.
fekte  yitrasonik temizleme UYU mal .|.r . . . - .
etme/ e Cihazlar tiim yizeyleri kaplanmis olacak sekilde yerlestirilmelidir.
Kurut e Cihazlar birbirlerine degmemelidir.
ma e Cihazlar ug kez soguk su altinda (igme suyu kalitesinde, < 40°C) iyice durulayin (en az 1
dakika).
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e Cihaz tizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir.
Uriin, sonraki islem adimlarina agik durumda iletilecektir.

Limenli Granler igin:

e Limenleri, ¢api ve uzunlugu limenlerin ¢apindan ve uzunlugundan biraz daha biyik olan bir
firga ile temizleyin. Limenleri fircayla en az Ug kez firgalayin.

e Kiglk lumen gaplari nedeniyle firga ile temizlik miimkiin degilse, limenler 50 ml'lik tek
kullanimlik siringa ile Gg kez yikanmalidir. Musluk suyu kullanin (igme suyu kalitesinde,
<40°C).

Hafif alkali bir deterjan kullanin ve temizleme sollisyonunu Ureticinin talimatlarina gére

hazirlayin.

i bl szt e Cihazlar temizleme soliisyonuna tamamen daldirin.

e Kirlenmis sivinin sigramasini 6nlemek igin tim diger temizlik adimlarini sivi seviyesinin
altinda gergeklestirin.

Temizleme sollisyonunda toplam maruz kalma siiresi, kullanilan temizlik maddesi Ureticisinin

talimatlarina uygun olmalidir.

e Cihazlan soltisyon iginde yumusak bir firga ile en az 1 dakika tamamen firgalayin.
e Cihazlar temizleme soliisyonundan gikarin ve temizleme soliisyonunu tamamen ¢ikarmak
icin en az 1 dakika su ile durulayin.
e Durulamak igin basingli su tabancasi (veya benzeri) (>30 sn.) kullanarak:
o catlak
o delik
o zorlama

soguk musluk suyu kullanarak (< 40° C, igme suyu kalitesinde).

Dezenfektan Ureticisinin konsantrasyon, sicaklik ve temas suresi ile ilgili 6zel talimatlarina

uyulmalidir. Yalnizca tibbi cihazlarin dezenfeksiyonuna uygun dezenfektanlar kullanilabilir.

e Liimen, maruz kalma siiresinden 6nce ve sonra en az Ug¢ kez tek kullanimlik bir siringa
araciliglyla dezenfektan ile durulanmalidir.

e Cihazlar, tamamen tum yuzeyleri kaplayacak sekilde dezenfektanlara daldiriimalidir.
Dezenfektan Ureticisinin belirttigi maruz kalma siiresine uyulmaldir.

140 Elde dezenfekte etme o Cihazlar birbirlerine degmemelidir.

e Cihaz tizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir.

e Cihazlarin deiyonize suda durulanmasi > 15 sn.

e Deiyonize su ile durulanirken cihaz Gizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri
hareket ettirilmelidir.

e Lumenler ayrica tek kullanimlik bir siringa (50 ml) kullanilarak en az ti¢ kez deiyonize su ile

yikanmaldir.
Tum yuzeyler kuruyana kadar tlly birakmayan tek kullanimlik bir bez vasitasiyla elle kurulayin.
150 Elde kurulama . . .
Lumenler steril ve yagsiz basingli hava kullanilarak havalandiriimalidir.
Not: Mekanik temizlemeden 6nce 6n islem (bkz. B6lim 110) yapilmalidir.
o Cihazlari, hafif alkali deterjanl ve yaklasik 35 kHz frekansta olan (<40° C) bir ultrasonik
banyoya daldirin. Sonikasyon stiresi, deterjan ureticisinin belirttigi sartlara uygun olmaldir.
e Ultrasonik temizlemeye uygun deterjan kullaniimalidir. Deterjan Ureticisinin talimatlarina
uyulmahdir.
e Cihazlar tiim yizeyleri kaplanmis olacak sekilde yerlestirilmelidir.
b)k e Cihazlar birbirlerine degmemelidir.
Me‘ka e Cihazlar tig kez soguk su altinda (igme suyu kalitesinde, < 40°C) iyice durulayin (en az 1
LS dakika).
Temizl . .
/ Ultrason temizlikten sonraki prosediir:
160 M Basingli su tab >30 sn.) kullanarak soguk su (< 40° C) ile tekrar durulayin:
Dezen  yjtrasonik temizleme asingli su tabancasi ( sn.) kullanarak soguk su ( ) ile tekrar durulayin:
fekte o catlak
etme/ o delik
Kurut o zorlama
ma e Limenleri, ¢api ve uzunlugu limenlerin ¢apindan ve uzunlugundan biraz daha biyik olan bir

firga ile temizleyin. Limenleri firgayla en az Ug kez firgalayin.

e Kiglk lumen gaplari nedeniyle firga ile temizlik miimkiin degilse, limenler 50 ml'lik tek
kullanimlik siringa ile Gg kez yikanmalidir. Musluk suyu kullanin (igme suyu kalitesinde,
<40° Q).

Basingli su tabancasi uygulanirken cihaz lizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri

hareket ettirilmelidir.
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Uriin gerekirse bir aparat yardimiyla agik durumda sonraki islem adimlarina iletilir.
Varsa, sap yayi agiimalidir.

Durulama golgelerinden kaginiimalidir. Cihazlar uygun siizge¢ sepetlerinde veya durulama
tepsilerinde hazirlanmalidir (cihazlara uygun ebat seginiz). Cihazlar, temizleme sepetine diger
cihazlara en az mesafede yerlestirilmelidir. Temizleme islemi sirasinda cihazlarin zarar ggrmemesi
icin Ust Uste binmelerden kaginilmalidir. Temizlik icin segilen Uriin tepsilerindeki yiik miktari ve
tird, temizlik sonucunda herhangi bir bozulma beklenmeyecek sekilde yapiimalidir.

Dekontaminasyon igin

170 hazirhk

Limenli Grinler igin:
Cihaz, suyun limenlere girip cikabilecegi sekilde yerlestirilmelidir.

(yikama makinesi, EN I1SO 15883'e gére WD):
Bir durulama baglantisi mevcutsa, cihaz belirtilen pargaya baglanmalidir.

Mandrenli Grtinler igin:

e Soguk musluk suyu ile 1 dakika 6n durulama (igme suyu kalitesinde) < 40° C

e Suyun tahliyesi

® Soguk musluk suyu ile 3 dakika 6n durulama < 40° C

o Suyun tahliyesi

¢ 55° C'de demineralize su ve hafif alkali temizlik maddesi ile 5 dakika temizlik

o Suyun tahliyesi

¢ 55° C'de demineralize su ve asidik notralizasyon maddesi ile 3 dakika notralizasyon
Otomatik temizleme ® Demineralize su ile 2 dakika durulama

180 . q
islemi * Suyun tahliyesi

Mandrensiz Urinler igin:

o Soguk musluk suyu (igme suyu kalitesi) < 40°C ile 5 dakika 6n durulama yapin.

e Suyu bosaltma

e 55°C'lik deiyonize su ve hafif alkali deterjan ile 10 dakika temizleme

e Suyu bosaltma

e Deiyonize suile 1 dakika durulama

e Suyu bosaltma

e Deiyonize suile 1 dakika durulama

e Suyu bosaltma

Temizleme makinesi ve temizlik maddelerinin Ureticisinin 6zel talimatlarina uyulmalidir. Yikayici-
dezenfektor igin uygun bir temizlik maddesi kullanin.

A0 degeri igin ulusal gereklilikler dikkate alinarak yikayici dezenfektorlerde otomatik termal

dezenfeksiyon; Ornegin. deger A0 - 3000:
190 Otomatik dezenfekte L i X .
e 90°C deiyonize su ile 5 dakika dezenfeksiyon

e Suyu bosaltma
Yikayici-dezenfektoriin otomatik kurutma islemine gore en az 15 dakika (durulama odasinda
90°C'de) otomatik kurutma.

Gerekirse, cihazda islaklik algilanabiliyorsa, daha sonra tily birakmayan bir bezle manuel olarak
kurulayin.

200 Otomatik kurutma

Cihazlar, her temizlikten sonra makroskopik olarak temiz olmalidir, yani gértiniir kirden
arindiriimahdir.
o Lekeli bir cihaz (korozyon, renk bozulmasi) derhal ayrilmali ve 6zel isleme tabi tutulmahdir.
e Kirlenmis bir cihaz yeniden islenmelidir.
e Hata veya hasar durumunda cihaz sorunu derhal ¢oztlmelidir.
210 incelemeler Asagidaki bilesenler 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir:
o Centikler
Bigaklar
Noktalar
Eklemler
Sap yayi
e UDI taslyici okunaksizsa, trinler atilmahdir.

O O O O
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Cihazin oda sicakligina sogumasini bekleyin. Cihaz demonte edilmisse, bakimdan 6nce tekrar
monte edilmelidir.

Bakim, alet yagi veya Urlin uygulanmasi anlamina gelir. Mafsalli veya uglu veya metalik kayma
yuzeyli Urlnler, parafin yagl / beyaz yag bazli buharla sterilize edilebilir bakim urinleri ile
islemden gegirilmelidir. Yagi biyomedikal Griinlerle kullanima uygun ve fizyolojik olarak gtivenli
olmalidir. Bakim Urtinleri metal-metal strtiinmesini 6nler ve tranleri iyi durumda tutar. Lazerle
isaretlenmis Urlnler, fosforik ve hidroflorik asitler iceren temel temizleyicilerle islendiginde
solabilir. Sonug olarak, kodlama islevi bozulabilir veya kaybolabilir. Genel olarak cerrahi trinler,
fonksiyonel testlerden 6nce kalici bakima tabi tutulmalidir. Bakim Grtinleri, kalic kullanimlarinda
bile ek bir etki nedeniyle mafsal kisimlarinin yapismasini 6nleyecek sekilde hareket etmelidir.

220 Cihazlarin bakimi

Heniiz yapilmadiysa, sokiilmis oliin cihaz tekrar monte edilmelidir.
Cihaz, sterilizasyon igin ilgili DIN EN ISO 11607 veya DIN EN 868 standartlarina uygun bir
ambalaja veya sterilizasyon tepsilerine yerlestirilir ve kapatilr.
Ambalaj asagidaki gereksinimleri karsilamalidir:
230 Paketleme e Buhar sterilizasyonu igin uygundur (en az 138°C'ye (280°F) kadar sicaklik dayanimi yeterli
buhar gegirgenligi).
e Cihazlarin veya sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasara karsi yeterli dizeyde korunmasi.
o Ureticinin sartlarina gore diizenli bakim (sterilizasyon kaplari).
o Sterilizasyon kabinin ambalaj/igerigi bagina maksimum 10 kg agirlk agilmamalidir.

Cihazlarin, ilgili ulusal gereklilikler dikkate alinarak fraksiyonlu 6n vakum yontemi (DIN EN ISO
17665-1'e gore) kullanilarak sterilizasyonu. Cihazlar uygun sterilizasyon ambalajinda sterilize
edilmelidir.

Sterilizasyon, li¢ 6n-vakum dongusu ile pargal bir 6n-vakum islemi kullanilarak ve en az 20 dakika
boyunca bir vakumda kurutularak gergeklestirilmelidir. Asagidaki degiskenler dikkate alinmalidir:

Sicakhk Zaman
Avrupa 134° C(273°F) >3 Min.
ABD 132° C (270° F) > 4 Min.

240 Sterilizasyon

Otoklav dreticisinin kullanim talimatlarina ve maksimum sterilizasyon malzemesi yuku igin
onerilen yonergelere uyulmalidir. Otoklav, yonetmeliklere gére kurulmali, bakimi yapiimal,
dogrulanmali ve kalibre edilmelidir.

Yeniden isleme tesisinde kullanilan ekipman, malzeme ve personel ile gergeklestirilen yeniden
250 /1IN ilave bilgiler islemenin istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan yine isleyici sorumludur. Bu genellikle
islemin ve kullanilan ekipmanin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir.

Bakim @& Cihazlarda kendi basiniza herhangi bir onarim veya degisiklik yapmayin. Bu, tamamen ureticinin
, yetkili personelinin sorumlulugundadir. Cihazlarimizla ilgili herhangi bir sikayet, talep veya bilgi
onari Bakim ve onarim isteginiz varsa liitfen bizimle iletisime gecin.
260 m ve
iade
tagima & Arizali veya uygun olmayan cihazlar, onarim/servis icin iade edilmeden 6nce tiim yeniden isleme
& iade tasimas surecinden gecmis olmalidir.

e Mekanik hasara karsi koruyun
e Kuru ve tozsuz ortamda saklayin
e Glvenli kaplarda/ambalajlarda saklayin ve tasiyin

270 DT GEL e Cok dikkatli bir sekilde tutun, atmayin veya distirmeyin
Sterilizasyon, sonraki nakliye ve saklama igin uygun onayli sterilizasyon ambalaji (6rn. DIN EN 868,
I1SO 11607'ye gore) kullaniimalidir.
Cihaz her kullanimdan 6nce kirik, ¢atlak, deformasyon, hasar ve islevsellik agisindan kontrol
edilmelidir. Asinmis, yipranmis, deforme olmus, gozenekli veya baska sekilde hasar gérmus
cihazlar ayrilmalidir.
Asagidaki bilesenler 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir:
o Bigaklar
o Noktalar
280 Muayene talimati o Eklemler
o Sapyayl

Cihazlarin imalatinda kullanilan paslanmaz celikler, alasimlari nedeniyle koruyucu katmanlar
olarak belirli pasif katmanlar olusturur. Bu gelikler, klorir iyonlarinin ve agresif ortam ve sivilarin
saldirilarina karsi yalnizca sinirli direng gosterir! Ureticinin dogru malzemelerin segiminde ve
dikkatli islenmesinde gosterdigi ¢abalara ek olarak, cihazlar profesyonel ve siirekli bakima ve
kullanici tarafindan dogru hazirlanmalidir.
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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/guglu alkaliler (nétr/enzimatik (maksimum izin verilen pH degeri 8.5,
aliminyumdan veya diger alkaliye duyarli 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 gozuculer (6rn. alkoller, eterler, ketonlar, benzinler)

e Oksitleyici maddeler (6rn. hidrojen peroksitler)

o Halojenler (klor, iyot, brom)

e Aromatik/halojenize hidrokarbonlar

290 Malzeme direnci
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slovencina

prislusny technicky persondl.

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

[:[ﬂ Pred kaZdym pouZitim si pozorne precitajte tieto pokyny na renovovanie a lahko ich spristupnite pre pouZivatela alebo

zranenie pacienta, pouZivatela alebo tretich strdn.

RE F Tento pokyn na opdtovné spracovanie plati pre vsetky Cisla vyrobkov v Annex I.

I e

Zamyslané
10 pouZitie a
oblast pouZitia

VAN

Pozor!

VAN

Osetrenie Uplne novych
pomocok

A

Zatazenie

VAN

Zhorsenie funkénosti
Preve

ntivne

opatre &

20 Ma " prevadzkové podmienky
a

vystra
hy

VN

Kontamindcia TSE/CJD

A\

Kontaminacia
cytostatikami

VAN

Skladovanie

Processing_Instruction_Transient

Vyrobky smie pouzivat vyluéne na ucely, na ktoré su uréené, v prislusnych medicinskych
odboroch, a to prostrednictvom primerane vyskoleného a kvalifikovaného personalu. Vyrobky st
urcené iba na docasné pouzitie a nie su Specificky uréené na poutzitie v centralnom obehovom
alebo nervovom systéme. Za vyber vyrobkov pre konkrétne pouzitie alebo operacné poutitie, za
primerané zaskolenie a informovanie, ako aj za dostato¢né skusenosti s manipulaciou s
vyrobkami zodpoveda osetrujuci lekar alebo pouzivatel.

Zdravotnicke pomécky boli navrhnuté iba na humanne pouzitie a nesmu sa pouzivat na ziadny
iny Ucel. Nespravna manipulacia a starostlivost, ako aj nespravne pouzivanie moézu viest k
predcasnému opotrebeniu pomocok.

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

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

Pomocky 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 pomocok je nevyhnutna spravna udrzba
a starostlivost o pomocky. Okrem toho by sa pred kazdym pouzitim mala vykonat funkéna alebo
vizualna kontrola. Z tohto dévodu odkazujeme na prislusné casti tychto pokynov na renovovanie.

Pri renovovani pomécok, kde sa mozno obavat kontamindcie TSE/CID, sa musia dodrziavat
usmernenia Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), ako aj narodné poZiadavky na
nemocni¢ni hygienu. NajbezpecnejSim a najucinnejsim spbésobom, ako zabezpelit, aby
neexistovalo Ziadne riziko zvySkovej infekénosti z kontaminovanych vyrobkov a inych materialov,
je ich likvidacia spélenim.

Pri opatovnom spracovani vyrobkov, u ktorych existuje obava z kontaminacie cytostatikami, je
potrebné dodrziavat usmernenia a narodné poziadavky na nemocniénd hygienu.
Najbezpecnejsim a najjednoznacnejSim spdsobom, ako zaistit, Ze neexistuje Ziadne riziko
zostatkového infekéného ucinku kontaminovanych vyrobkov a inych materidlov, je ich likvidacia
v stlade s postupmi pre nakladanie s odpadom obsahujlcim cytostatikd v nemocnici.

Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie pomoécok pred sterilizaciou. Napriek
tomu odporicéame zdravotnicke pomdcky skladovat v ¢istom a suchom prostredi.
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Pouzivatel musi validovat pomécky pouZivané na opatovné spracovanie.
V ramci validacie boli pouZité tieto pomacky a Cistiace prostriedky.

Cistiace prostriedky Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekény prostriedok Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
< Interlock cleaning brush — double sided
Stetce
REF 09098 green
y Ultrazvukovy kupel Elma Elmasonic S 300H
A
. Tlakova pistol na vodu Karl Storz 27660P
Validacia

Parny autoklav Lautenschlager ZentraCert
Zariadenie na Cistenie a dezinfekciu Miele PG 8535

Obaly z papiera/félie v sulade s normami I1SO 11607-

Sterilné balenie 12 DIN EN 868-2 *

Mo6Zu sa pouzivat rovnocenné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ako aj zariadenia od inych
vyrobcov.

*Obalové systémy, ktoré sa od toho odchyluji, musi overit pouZivatel.

Pomocky smie pouzivat na zamyslané uéely v medicinskych oblastiach iba primerane vyskoleny a
kvalifikovany persondl. Za vyber pomécok pre sSpecifické aplikicie alebo operativne pouZzitie,

30 Zodpovednost a zaruka primerané zaskolenie, poskytnuté informacie a dostato¢né skuisenosti 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

40 Oznamovacia povinnost . b vex . - . . g .
P ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Sterilita: Zdravotnicke pomocky su doddvané v nesterilnom stave a pred prvym a kazdym dalSim pouzitim

50 . P . g d Go o e .
Dodacia podmienka ich musi pouZivatel renovovat a sterilizovat v silade s nasledujucimi pokynmi.

Casté renovovanie ma na pomdcky maly vplyv. Zivotnost vyrobku je obmedzena opotrebenim v
dosledku zamyslaného pouZitia a poskodenia pomocky.

Opétovné spracovanie bolo vykonané 50-krat s reprezentativnymi produktmi, aby sa potvrdilo,
Ze produkty mozu byt opatovne spracované a ze sa nezhromazdili chemikalie ani iné znecistujice

. . latky, ktoré by mohli ovplyvnit biokompatibilitu produktov.
Obmedzenie renovovania,
60 I
likvidacia
Pomécka sa uz nesmie pouzivat okrem iného z nasledujtcich dévodov:

Korézia, poskodenie, lamavost, praskliny, deformacie, pérovitost, funkéné obmedzenia, pomocky
s nerozoznatelnym alebo chybajicim oznaéenim. 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!

Spracovanie vyrobkov prebieha prostrednictvom validovaného postupu s ohfadom na prislusné
platné narodné poZziadavky. Pokial' na narodnej trovni neplatia prisnejsie poZiadavky, je potrebné

70 Renovovanie dodrziavat nasledujlice parametre spracovania a zodpovedajlicim spésobom ich validovat.

Pozri nasledujuce body

Oplachovanie  ndstrojov v  jednotlivych krokoch by sa malo  vykonavat

X demineralizovanou/deionizovanou vodou (VE-voda).
75 Kvalita vody . . B . Y . . ’ 5
Pokial ide o mikrobidlnu kvalitu pouZivanych véd, musia byt bez fakultatne patogénnych

mikroorganizmov a splfiat poziadavky platné v danej krajine.

Voda z vodovodu, ktord sa ma pouzit, musi mat kvalitu pitnej vody. Pokial nie je pomécka

80 | Vystrazné napis . ; o L ;
A y pisy jednodielna, musi sa ¢o najviac rozobrat.
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Hrubé znecistenie, zvysky napr. hemostatické latky, dezinfekéné prostriedky na koZu a lubrikanty,

ako aj zieravé latky, by sa mali podla mozZnosti pred likvidaciou pomdcky odstranit. Akékolvek

znecistenie sa musi ihned po pouziti oplachnut alebo utriet. Pomocka by sa nemala pred

) .. likviddciou za sucha ¢istit fyziologickym solnym roztokom ani skladovat. Vzdy, ked je to mozné,

& IMiestolpouzivania by sa mala uprednostiiovat likvidacia za sucha, pretoze dlhodobé vystavenie zdravotnickych
pomécok roztokom pocas likvidacie za mokra méze viest k poskodeniu materialu (napr. kordzia).

90

Je potrebné sa vyhnut dihej ¢akacej dobe pred renovovanim napr. cez noc alebo vikend (< 1 hodin
schnutia po kontaminacii).

Pomocka sa po pouziti vyradi bez dezinfekéného prostriedku alebo inych pridavnych tekutin a
prepravi do renovacnej jednotky pre zdravotnicke pomocky. Pomdcka sa musi ihned' po pouZiti

100 Zh Preprava vyradit v suchom stave. To znamenad, Zze pomdcka musi byt prepravovana v uzavretej nadobe z
miesta pouZitia na renovovanie bez toho, aby bola vlozena do dezinfekéného roztoku alebo inych
tekutin, aby nedoslo k vysuseniu pomécky.

Pokial nie je pomécka jednodielna, musi sa ¢o najviac rozobrat.

e Pomécka musi byt namocena vo vode z vodovodu (v stlade s predpismi pre pitnd vodu) na
10 minut, priom sa musi na povrchu pomaocky zabranit tvorbe bublin.

e Oplachnite pomocku pod studenou vodou z vodovodu s kvalitou pitnej vody (< 40 °C), kym
sa neodstrania vsetky viditelné necistoty.

e Odolné nedistoty je potrebné odstranit makkou kefou.

e Ak sl pritomné, otvorte ventily.

e Ak su pritomné, odstrante tesnenia.

e Pohyblivé ¢asti pomécky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.

e Pomocou vodnej tlakovej pistole je potrebné
o praskliny,

o otvory,
. o hrany
110 AR intenzivne oplachovat > 60 sekind studenou vodou (kvalita pitnej vody, < 40 °C).

Pre vyrobky s lumenom:

e Okrem toho naplrite limen vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody, < 40 °C) pomocou
jednorazovej injekénej striekacky (50 ml). Cas namocenia je 10 mindt.

e Lumeny &istite kefou, ktorej priemer a dizka sti o nieto vécsie ako priemer a dizka l[dmenov.
Precistite lumeny kefou aspori trikrat.

e Pokial nie je mozné Cistenie kefou z dévodu malého priemeru limenu, limen sa musi trikrat
prepldchnut 50 ml jednorazovou injekénou striekackou. PouZivajte vodu z vodovodu (kvalita
pitnej vody, < 40 °C).

Pre vyrobky so sklu¢ovadlom:

* Na konci predcistenia vlozte vyrobky na 5 mintt do ultrazvukového kipela s mierne zédsaditym

Cistiacim prostriedkom.

¢ Potom oplachnite pod tecicou vodou viac ako 60 sekund.

Poznamka: Pred ¢istenim ultrazvukom sa musi vykonat prediprava (pozri ¢ast 110).
Néav)od e Ponorte pomocky do ultrazvukového kupela (< 40 °C) s mierne alkalickym cistiacim
N prostriedkom a frekvenciou cca 35 kHz. Doba pdsobenia ultrazvuku musi zodpovedat
Cisteni $pecifikaciam vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
= e/dez‘i e Musi sa poufit Cistiaci prostriedok vhodny na Cistenie ultrazvukom. Je potrebné dodrZiavat
nfekf' Cistenie ultrazvukom pokyny vyrobcu cistiaceho prostriedku.
a/:il;se e Pomocky musia byt umiestnené tak, aby boli ponorené vietky povrchy.

e Pomdcky sa nesmu navzdjom dotykat.
e Pomocky dékladne oplachnite (aspor 1 minutu) trikrat pod studenou vodou (kvalita pitnej
vody, < 40 °C).
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e Pohyblivé ¢asti pomécky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.
Vyrobok sa ma v otvorenom stave presunut do dalsich krokov renovovania.

Pre vyrobky s lumenom:

e LUmeny &istite kefou, ktorej priemer a dizka st o nie¢o vacsie ako priemer a dizka limenov.
Precistite lumeny kefou aspori trikrat.

e Pokial nie je mozné Cistenie kefou z dovodu malého priemeru [limenu, lGmen sa musi trikrat
prepldchnut 50 ml jednorazovou injekénou striekackou. PouZivajte vodu z vodovodu (kvalita
pitnej vody, < 40 °C).

Pouzite mierne alkalicky Cistiaci prostriedok a pripravte Cistiaci roztok podla pokynov vyrobcu.

130 Manuadlne &istenie e Pomoacky ponorte Uplne do Cistiaceho roztoku.
e Vsetky dalsie kroky cistenia vykonavajte pod hladinou kvapaliny, aby ste predisli striekaniu
kontaminovanej kvapaliny.
Celkova doba expozicie v ¢istiacom roztoku musi byt v silade s pokynmi vyrobcu pre pouzity
Cistiaci prostriedok.

e Pomoacky kompletne Cistite v roztoku makkou kefkou aspor 1 minutu.
e Vyberte pomocky z Cistiaceho roztoku a oplachujte ich vodou aspori 1 minutu, aby sa Cistiaci
roztok Uplne odstranil.
e Pomocou vodnej tlakovej pistole (alebo podobnej) (>30 sekind) oplachnite:
o praskliny,
o otvory,
o hrany

studenou vodou z vodovodu (< 40 °C, kvalita pitnej vody).

Je potrebné dodrziavat osobitné pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku tykajlce sa
koncentracie, teploty a ¢asu kontaktu. MéZu sa pouzivat iba dezinfekéné prostriedky vhodné na
dezinfekciu zdravotnickych pomdécok.
e Lumeny sa musia preplachnut dezinfekénym prostriedkom z jednorazovej injekénej
striekacky najmenej trikrat pred a po dobe expozicie.
e Pomocky musia byt Gplne ponorené do dezinfekénych prostriedkov, aby boli ponorené
v3etky povrchy. Musi sa dodrzat doba expozicie, ktort uvadza vyrobca dezinfekéného
140 Manualna dezinfekcia prostriedku.
e Pomdcky sa nesmu navzdjom dotykat.
e Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.
e Oplachovanie pomdécok v deionizovanej vode > 15 sekund.
e Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pocas oplachovania deionizovanou vodou pohybovat tam
a spat najmenej desatkrat.
e Lumeny sa musia dodatocne preplachnut deionizovanou vodou pomocou jednorazovej
injekénej striekacky (50 ml) najmene;j trikrat.
Suste manualne pomdcku jednorazovou handrickou bez chlpov, kym vsetky povrchy neuschnd.

150 Manualne susenie i . , L .. .
Lumeny sa musia vetrat pomocou sterilného stlaceného vzduchu bez obsahu oleja.

160 Poznamka: Pred mechanickym ¢istenim sa musi vykonat preduprava (pozri ¢ast 110).
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e Ponorte pomocky do ultrazvukového kipela (< 40 °C) s mierne alkalickym cistiacim
prostriedkom a frekvenciou cca 35 kHz. Doba pdsobenia ultrazvuku musi zodpovedat
Specifikdcidm vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

e Musi sa poufit Cistiaci prostriedok vhodny na Cistenie ultrazvukom. Je potrebné dodrZiavat
pokyny vyrobcu cistiaceho prostriedku.

e Pomécky musia byt umiestnené tak, aby boli ponorené vsetky povrchy.

e Pomocky sa nesmu navzadjom dotykat.

e Pomoacky dokladne oplachnite (aspori 1 minutu) trikrat pod studenou vodou (kvalita pitnej
vody, < 40 °C).

Postup po oSetreni ultrazvukom:

Cistenie ultrazvukom  Oplachnite znova pomocou vodnej tlakovej pistole (> 30 sekiind) studenou vodou (< 40 °C):

o praskliny,
o otvory,
o hrany
Precistite lumeny kefou asponi trikrat.

e Pokial nie je mozné Cistenie kefou z dovodu malého priemeru limenu, limen sa musi trikrat
preplachnut 50 ml jednorazovou injekénou striekackou. Pouzivajte vodu z vodovodu (kvalita
pitnej vody, < 40 °C).

Pohyblivé ¢asti pomdocky sa musia pri pouzivani vodnej tlakovej pistole pohybovat tam a spat

najmenej desatkrat.

Vyrobok sa mda v otvorenom stave presunut do dalSich krokov spracovania, v pripade potreby
pomocou zariadenia.

Pokial je k dispozicii pruzina rukovate, musi sa uvolnit.

Treba sa vyhnut flakom po oplachovani. Pomécky sa musia pripravit vo vhodnych ko3och so

B sitkom alebo oplachovacich miskach (velkost zvolte podla pomécok). Pomocky by mali byt

170 b) dekontaminaciu umiestnené.v minirpélnej vzdialeno’sfi od in\:/ch p,omc:)cok v f‘fistiacorn kosi. {e potrebné %fabrér"nit'
presahovaniu pomocok, aby sa vylucila moznost poskodenia pomocok pocas procesu Cistenia.
Mech Vyber mnozstva a typu pomdcok v miskdch na vyrobok urcenych na Eistenie sa musi vykonavat
?."iCké. tak, aby sa neocakaval horsi vysledok cistenia.
cnsten‘l Pre vyrobky s lumenom:
e/dezi
nfekci Pomécka musi byt umiestnend tak, aby mohla voda prudit do a z l[imenov.
a/5}1§e (pracka, WD podfa normy EN ISO 15883):
nie Pokial je k dispozicii preplachovacia spojka, pomécka musi byt pripojend k uréenej armature.
Pre produkty s skfu¢ovadlom:
¢ 1 minuta predplachnutia studenou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) < 40° C
e Odtekanie vody
¢ 3 minuty predpldchnutia studenou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) < 40° C
e Odtekanie vody
¢ 5 minut Cistenia demineralizovanou vodou pri 55° C s mierne alkalickym ¢istiacim prostriedkom
¢ Odtekanie vody
e 3 minlty neutralizdcie demineralizovanou vodou pri 55° C s kyslym neutralizacnym
prostriedkom
180 Automaticky proces  ® 2 minuUty oplachovania demineralizovanou vodou

Cistenia » Odtekanie vody

Pre produkty bez skfucovadla:

e Vopred preplachujte 5 minut studenou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) < 40 °C.

e (Odtok vody

o Cistite 10 minUt deionizovanou vodou s teplotou 55 °C s mierne alkalickym cistiacim
prostriedkom

e Odtok vody

e Preplachujte 1 minutu deionizovanou vodou

e (Odtok vody

e Preplachujte 1 minutu deionizovanou vodou

e (Odtok vody

Je potrebné dodrziavat Specidlne pokyny vyrobcu Cistiaceho stroja a pokyny na distiacich

prostriedkoch. PouZivajte Cistiaci prostriedok, ktory je vhodny pre dezinfeként umyvacku.
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Automaticka tepelnd dezinfekcia v dezinfekénych umyvackach, beric do Uvahy narodné

190 Automatizovana poZiadavky pre hodnotu AO; napr. hodnota AO - 3000:
dezinfekcia e 5 minltova dezinfekcia deionizovanou vodou s teplotou 90 °C

e (Odtok vody

Automatické susenie podla procesu automatického susenia dezinfekénej umyvacky po dobu

200 Automatizované minimdlne 15 minut (pri teplote 90 °C v oplachovacej miestnosti).
susenie V pripade potreby, ak zistite, ze pomécka nie je uplne vysusena, musite ju nasledne vysusit

handri¢kou bez chlpov.

Pomécky musia byt po kazdom cisteni makroskopicky Cisté, t.j. bez viditelnych necistét.

e Zafarbena pomdcka (kordzia, zmena farby) sa musi ihned' vyradit a podrobit $pecialnemu
oSetreniu.

e Kontaminovana pomdcka sa musi renovovat.

e V pripade chyb alebo poskodenia je potrebné pomécku okamzite vyradit.

Nasledujuce komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:
210 Kontroly .
o Drazky
o Cepele
o Hroty
o Spoje
o PruZina rukovate
e Ak je nosi¢ UDI neditatelny, vyrobky sa musia zlikvidovat.

Nechajte pomécku vychladnut na izbovu teplotu. Pokial bola pomécka rozlozena, musi byt pred
udrzbou opét zlozena.

Udriba znamena nanasanie pristrojového oleja alebo emulzie na pomécku. Vyrobky so spojom
alebo koncom pripadne s kovovymi klznymi plochami musia byt oSetrené parou
sterilizovatelnymi osetrujicimi pripravkami na baze parafinového / biely oleja. Olej musi byt
vhodny na pouZzitie s biomedicinskymi vyrobkami a fyziologicky bezpecény. Osetrujlce pripravky
zabranuju treniu kovu o kov a udrzuju vyrobky v dobrom stave. Vyrobky oznacené laserom mézu
pri oSetreni zakladnymi Cistiacimi prostriedkami s obsahom kyseliny fosforec¢nej a kyseliny
fluorovodikovej vyblednit. Nasledkom toho méze byt funkcia kddovania narusend alebo
stratena. Vo vseobecnosti musia byt chirurgické vyrobky pred funkénym testovanim podrobené
trvalej starostlivosti. O3etrujuce pripravky musia pdsobit tak, aby aj pri ich trvalom pouzivani bolo
vylicené zlepenie Casti spoja v dosledku aditivneho ucinku.

220 Starostlivost o pomécky

Pokial sa tak eSte nestalo, rozlozena pomdcka sa musi znova zlozit.

Pomocka sa vloZi do vhodného, normam vyhovujlceho obalu pre prislusnd pomocku alebo do
steriliza¢nych podnosov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607 alebo DIN EN 868 a
zapecati sa.
Obal musi spliiat nasledujtice poziadavky:
230 Obal e Musi byt vhodny na sterilizdciu parou (tepelnd odolnost do minimalne 138 °C (280 °F),
dostato¢na paropriepustnost).
e Musi poskytovat dostatoénu ochranu pomdckam alebo sterilizaénym obalom pred
mechanickym poskodenim.
e Musi podstupovat pravidelnd udrzbu podla $pecifikacii vyrobcu (sterilizaéné nadoby).
e Nesmie sa prekro¢it maximalna hmotnost 10 kg na obal/obsah sterilizaénej nadoby.

Sterilizacia pomécok pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla normy DIN EN I1SO
17665-1) s prihliadnutim na prislusné narodné poziadavky. Pomocky sa musia sterilizovat vo
vhodnom sterilizatnom obale.

Sterilizacia sa musi vykonat pomocou frakcionovaného predvakuového procesu s tromi
predvakouvymi cyklami a suSenim vo vakuu najmenej 20 minut. Je potrebné vziat do Gvahy
nasledujlce parametre:

240 Sterilizicia Teplota Cas

Eurdpa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Je potrebné dodrziavat navod na pouZzivanie vyrobcu autokldvu a odporic¢ané smernice pre
maximalnu nosnost sterilizatného materidlu. Autokldav musi byt namontovany, udrZiavany,
validovany a kalibrovany podla predpisov.

Renovator je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby renovovanie vykonané na pomadckach a

250 ﬁ\ Dalsie informéacie materialoch pouZivanych v renovac¢nom zariadeni a personal dosiahli poZzadované vysledky. To si
zvycajne vyZzaduje validaciu a rutinné sledovanie procesu a pouZzitych pomocok.
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. AX Nevykonavajte sami Ziadne opravy alebo upravy pomécok. Je to vyhradnou zodpovednostou
Servis, opravneného persondlu vyrobcu. V pripade akykolvek staznosti, reklamacii alebo informacii
ClpER Servis a opravy tykajtcich sa nasich pomacok nas kontaktujte.
60 Y7
spatna
prepra AX Defektné alebo nevyhovujice pomécky musia pred vratenim na opravu/servis prejst celym
va Spitnd preprava procesom renovovania.
e Chrarite pred mechanickym poskodenim
e Skladujte v suchu a podmienkach bez prachu
. e Skladujte a prepravujte v bezpeénych nadobdach/obaloch
270 Skladovanie a preprava . . A e v . g
e Manipulujte s pomockou velmi opatrne, nehadzte ju ani nepustajte
Na sterilizaciu, nasledni prepravu a skladovanie je potrebné pouzit vhodné, schvélené
sterilizacné obaly (napr. podfa normy DIN EN 868, ISO 11607).
Pred kazdym pouZitim pomocky je potrebné ju skontrolovat na lamavost, praskliny, deformacie,
poskodenia a funkénost. Opotrebené, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak
poskodené pomocky je potrebné vyradit.
Nasledujuce komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:
o Cepele
o Hroty
280 Pokynu ku kontrole o Spoje

o PruZina rukovate
Nerezova ocel pouZivana na vyrobu pomaocok tvori vdaka svojej zliatine Specifické pasivne vrstvy
ako ochranné vrstvy. Tato ocel vykazuje len obmedzenu odolnost voci pdsobeniu chloridovych
idnov, agresivnych médii a kvapalin! Popri snahe vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich
starostlivom spracovani musia byt pomécky podrobené odbornej a nepretrzitej starostlivosti a
spravnej priprave na strane pouzivatela.

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

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

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

290 Odolnost materialu pouzitie v kritickych oblastiach s vyskytom priénov, napr. v sulade s Prilohou 7 odporucania
KRINKO RKI BfArM na renovovanie))

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

e Oxidacné cinidla (napr. peroxid vodika)

e Halogény (chlor, jéd, brém)

e Aromatické/halogénované uhlovodiky
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ustreznemu tehnicnemu osebju.

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

[:[ﬂ Pred vsako uporabo natancno preberite ta navodila za ponovno obdelavo in jih hranite zlahka dostopna uporabniku ali

pacienta, uporabnikov ali tretjih oseb.

RE F To navodilo za ponovno obdelavo velja za vse Stevilke izdelkov iz Annex I.

e

Namen
10 uporabe in
podrocje uporabe

VAN

Pozor!

VAN

Obdelava popolnoma
novih pripomockov

A

Obremenitev

VAN

Funkcionalna okvara
Previd

nostni

o ukrepi &

in Pogoji delovanja
opozo
rila

VAN

Kontaminacija s TSE/CJD

VAN

Kontaminacija s
citostatiki

VAN

Skladiscenje

Processing_Instruction_Transient

Izdelke sme uporabljati izkljuéno v skladu z njihovo predvideno namembnostjo na medicinskih
podrodjih, in sicer ustrezno usposobljeno in kvalificirano osebje. lzdelki so namenjeni le zacasni
uporabi in niso posebej predvideni za uporabo v centralnem krvnem obtoku ali Zivénem sistemu.
Za izbiro izdelkov za dolo¢ene namene ali operativno uporabo, ustrezno usposabljanje in
obvescanje ter zadostne izkusnje pri ravnanju z izdelki je odgovoren zdravnik, ki izvaja zdravljenje,
oziroma uporabnik.

Medicinski pripomocki so zasnovani samo za uporabo na ¢loveku in se ne smejo uporabljati za
druge namene. Nepravilno ravnanje in nega ter nepravilna uporaba lahko povzrocita prezgodnjo
obrabo pripomockov.

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

Izogibati 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 ponovno obdelavo pripomockov, pri katerih se je treba bati kontaminacije s TSE/CJD, je treba
upostevati smernice Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) in nacionalne zahteve glede
bolnisni¢ne higiene. Najvarnejsi in najjasnejsi nacin za zagotovitev, da ni nevarnosti preostale
infektivnosti zaradi kontaminiranih izdelkov in drugih materialov, je, da jih odstranite s sezigom.

Pri ponovni uporabi izdelkov, pri katerih obstaja nevarnost kontaminacije s citostatiki, je treba
upostevati smernice in nacionalne zahteve glede bolniSnicne higiene. Najvarnejsi in najbolj
nedvoumen nacin za zagotovitev, da ni tveganja za preostalo okuzljivost kontaminiranih izdelkov
in drugih materialov, je njihova odstranitev v skladu s postopki za ravnanje z odpadki, ki vsebujejo
citostatike, v bolnisnici.

Za shranjevanje pripomockov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Kljub temu priporo¢amo
shranjevanje medicinskih pripomockov v ¢istem in suhem okolju.
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Naprave, ki se uporabljajo za ponovno obdelavo, mora potrditi uporabnik.
Pri validaciji so bili uporabljeni naslednji pripomocki in Cistila.

Sredstva za ciscenje Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekcijsko sredstvo Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
.. Interlock cleaning brush — double sided
Copici
REF 09098 green
.ri\\. Ultrazvoc¢na kopel Elma Elmasonic S 300H

Potrjevanje Vodna tlaéna pistola Karl Storz 27660P

Parni avtoklav Lautenschlager ZentraCert

Naprava za Cis€enje in razkuZevanje Miele PG 8535

Embalaza iz papirja/folije v skladu z ISO 11607-1 in

Sterilna embalaza DIN EN 868-2 *

Uporabljajo se lahko enakovredna cistila in razkuZila ter naprave drugih proizvajalcev.
*Sisteme pakiranja, ki odstopajo od tega, mora potrditi uporabnik.

Pripomocke lahko uporablja za predvideni namen na medicinskih podrocjih le ustrezno
usposobljeno in usposobljeno osebje. Lececi zdravnik oziroma uporabnik je odgovoren za izbiro
30 Odgovornost in garancija pripomockov za posebne namene ali operativnho uporabo, za ustrezno usposabljanje in
informiranje ter za zadostne izkusSnje 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

40 Ob t ¢anj IR - T /il e o
Veznost porocanja drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
50 ' Sterilnost: Medicinski pripomocki so dostavljeni v nesterilnem stanju in jih mora uporabnik obdelati in
Stanje dostave sterilizirati v skladu z naslednjimi navodili pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo.

Pogosta ponovna obdelava malo vpliva na pripomocke. Zivljenjska doba izdelka je omejena zaradi
obrabe zaradi predvidene uporabe in poskodbe pripomocka.

Ponovna obdelava je bila izvedena 50-krat z reprezentativnimi izdelki, da se potrdi, da se izdelki
lahko ponovno obdelajo in da se niso nabrali kemikalij ali drugih onesnazeval, ki bi lahko vplivala

. na biokompatibilnost izdelkov.
Omejitev predelave,

60 . .
odstranjevanja

Pripomocka med drugim ni ve¢ mogoce uporabljati v naslednjih primerih:

Korozija, poskodbe, zlomi, razpoke, deformacije, poroznost, funkcionalne omejitve, pripomocka
z neprepoznavnimi ali manjkajoCimi 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!

Obdelava izdelkov poteka po validiranem postopku ob upoStevanju veljavnih nacionalnih zahtev.
Ce na nacionalni ravni ne veljajo stroZje zahteve, je treba upostevati naslednje parametre

70 Obdelava obdelave in jih ustrezno validirati.

Glej naslednje tocke

Instrumente je treba izpirati v posameznih korakih z demineralizirano/deionizirano vodo (VE-

vodo).
75 Kakovost vode ) . L X . . . . .
Glede mikrobioloske kakovosti vode, ki se uporablja, velja, da mora biti brez fakultativno

patogenih mikroorganizmov in da mora izpolnjevati zahteve, ki veljajo v posamezni drzavi.

20 N Opozorilna obvestila Voda,vk.i se u;:.)orablja,.rT]ora biti kakovostna za pitno vodo. Ce pripomocek ni iz enega kosa, ga je
: treba ¢im bolj razstaviti.

Grobo umazanijo, ostanke npr. hemostati¢na sredstva, sredstva za razkuzevanje koZe in maziva

ter jedka zdravila je treba, Ce je mogoce, odstraniti, preden pripomocek zavriete. Vsako

kontaminacijo je treba takoj po uporabi sprati ali obrisati. Pripomocek ne smete Cistiti s fizioloSko
raztopino soli ali hraniti pred suhim odlaganjem. Kjer je le mogoce, je treba dati prednost suhemu

& Mesto uporabe odlaganju, saj lahko dolgotrajna izpostavljenost medicinskih pripomockov raztopinam med

mokrim odlaganjem povzroci materialno skodo (npr. korozijo).

90

Dolge ¢akalne dobe pred ponovno obdelavo, npr. ez noc¢ ali ¢ez vikend, se je treba izogibati (< 1
ur susenja po kontaminaciji).

Processing_Instruction_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 151/172



ELCON Medical Instruments GmbH Tel.: +49 7461 9281 -0
0483

M Dr. Karl-Storz-StralRe 26 www.elcon-medical.com ELC.M
78532 Tuttli inf Icon-medical.d
uttingen info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH
Germany

e

Pripomocek se po uporabi zavrze brez razkuzila ali drugih dodatnih tekocin in odpelje v enoto za
predelavo medicinskih pripomockov. Pripomocek je treba takoj po uporabi odstraniti na suho. To

100 & Prevoz pomeni, da je treba pripomocek prevazati v zaprti posodi od mesta uporabe do predelave, ne da
bi ga dali v dezinfekcijsko raztopino ali druge tekocine, da se pripomocek ne izsusi.

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

e Pripomocek ga treba namociti v vodi iz pipe (v skladu s predpisi o pitni vodi) 10 minut, pri
tem pa prepreciti nastanek mehurckov na povrsini pripomocka.

e Pripomocek spirajte pod hladno vodo kakovostne pitne vode (< 40° C), dokler ne odstranite
vse vidne umazanije.

e Trdovratno umazanijo je treba odstraniti z mehko krtaco.

o (e so prisotni, odprite ventile.

o Ce so, odstranite tesnila.

e Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.

e S pomocjo vodne tlacne pistole,

o razpoke
o luknje
e o robove
L Predobdelava je treba intenzivno izpirati > 60 sek. s hladno vodo (kakovost pitne vode, < 40 °C).

Za izdelke z lumnom:

e Poleg tega z brizgo za enkratno uporabo (50 ml) napolnite lumen z vodo (kakovost pitne
vode < 40 °C). Cas namakanja je 10 minut.

e Lumne obdelajte s copicem, katerega premer in dolZina sta nekoliko vecja od premera in
dolzine lumnov. S opi¢em vsaj trikrat predcistite lumne.

o Ce Cisenje s ¢opi¢em zaradi majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat
sprati s 50 ml brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode,
<40 °C).

Za izdelke z vpenjalno glavo:

* Ob koncu predhodnega ciscenja izdelke za 5 minut potopite v ultrazvoéno kopel z blagim

alkalnim &istilom.

¢ Nato sperite pod tekoco vodo vec kot 60 sekund.

Opomba: Pred ultrazvocnim ciscenjem je treba opraviti predobdelavo (glejte poglavje 110).

a)
E(v)vcno. o Naprave potopite v ultrazvocno kopel (< 40 °C) z blago alkalnim detergentom s frekvenco
ciscen) pribl. 35 kHz. Cas ultrazvo¢ne obdelave mora ustrezati specifikacijam proizvajalca

€ / detergenta.

Lal desz e Uporabiti je treba detergent, primeren za ultrazvoc¢no ¢iS¢enje. UpoStevati je treba navodila

ekcija Ultrazvocno ciScenje proizvajalca detergenta.

! X e Pripomocki morajo biti namesceni tako, da so pokrite vse povrsine.
Susen e Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.

e

e Pripomocek temeljito sperite (vsaj 1 min.) trikrat pod hladno vodo (kakovost pitne vode,
<40°C).
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e Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.
Pripomocek je treba v odprtem stanju posredovati na nadaljnje korake obdelave.

Za izdelke z lumnom:

e Lumne obdelajte s copicem, katerega premer in dolZina sta nekoliko vecja od premera in
dolZine lumnov. S copi¢em vsaj trikrat precistite lumne.

o (e Cis¢enje s ¢opi¢em zaradi majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat
sprati s 50 ml brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode,
<40 °C).

Uporabite blago alkalno detergent in Cistilno raztopino pripravite v skladu z navodili
proizvajalca.

130 Roéno ciscenje ) . . o .
e Pripomocek popolnoma potopite v Cistilno raztopino.
e Izvedite vse nadaljnje korake ¢iS¢enja pod nivojem tekocine, da preprecite brizganje
kontaminirane tekocine.
Celoten cas izpostavljenosti Cistilni raztopini mora biti v skladu z navodili proizvajalca za
uporabljeno Cistilno sredstvo.
e Pripomocek v celoti S¢etkajte v raztopini z mehko krtaco vsaj 1 minuto.
e Odstranite pripomocke iz Cistilne raztopine in jih spirajte z vodo vsaj 1 minuto, da
popolnoma odstranite Cistilno raztopino.
e Zaizpiranje uporabite vodno tla¢no pistolo (ali podobno) (>30 sek.):
o razpoke
o luknje
o robove
z uporabo hladne vode iz pipe (< 40 °C, kakovost pitne vode).
Upostevati je treba posebna navodila proizvajalca razkuZzila glede koncentracije, temperature in
kontaktnega ¢asa. Uporabljajo se lahko samo razkuzila, primerna za razkuzevanje medicinskih
pripomockov.
e Lumene je treba vsaj trikrat pred in po izpostavljenosti sprati z razkuZilom brizge za enkratno
uporabo.
e Naprave morajo biti popolnoma potopljene v razkuZila, tako da so pokrite vse povrsine.
140 etre et e Ur.)ostevaltl.Je treba cas |z'postavljfenost|., ko.t ga je navedel proizvajalec razkuZila.
e Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.
e Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.
e |zpiranje naprav v deionizirani vodi > 15 sek.
e Gibljive dele pripomocka je treba med izpiranjem z deionizirano vodo vsaj desetkrat
premakniti naprej in nazaj.
e Lumene je treba vsaj trikrat dodatno sprati z deionizirano vodo z brizgo za enkratno uporabo
(50 ml).
. .. Posusite ro¢no s krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca vlaken, dokler niso vse povrsine suhe.
150 Rocno susenje . . . . . i
Lumne je treba prezracevati s sterilnim stisnjenim zrakom brez olja.
160 Opomba: Pred mehanskim ciscenjem je treba izvesti predobdelavo (glejte poglavje 110).

Processing_Instruction_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 153/172



ELCON Medical Instruments GmbH Tel.: +49 7461 9281 -0
0483

M Dr. Karl-Storz-StralRe 26 www.elcon-medical.com
78532 Tuttlingen

info@elcon-medical.de MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Germany

I

o Naprave potopite v ultrazvocno kopel (< 40 °C) z blago alkalnim detergentom s frekvenco
pribl. 35 kHz. Cas ultrazvo¢ne obdelave mora ustrezati specifikacijam proizvajalca
detergenta.

e Uporabiti je treba detergent, primeren za ultrazvoc¢no ¢iS¢enje. Upostevati je treba navodila
proizvajalca detergenta.

e Pripomocki morajo biti namesceni tako, da so pokrite vse povrsine.

e Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.

e Pripomocek temeljito sperite (vsaj 1 min.) trikrat pod hladno vodo (kakovost pitne vode,
<40°C).

Postopek po ultrazvocni obdelavi:

Ultrazvocno ¢iSenje  Ponovno sperite z vodno tlaéno pistolo (> 30 sek.) s hladno vodo (< 40 °C):

o razpoke
o luknje
o robove

e Lumne obdelajte s copicem, katerega premer in dolZina sta nekoliko vecja od premera in
dolzine lumnov. S opi¢em vsaj trikrat predcistite lumne.

o Ce Cisenje s Copicem zaradi majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat
sprati s 50 ml brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode,
<40°C).

Gibljive dele pripomocka je treba med uporabo vodne tlacne pistole premakniti naprej in nazaj

vsaj desetkrat.

Izdelek je treba v odprtem stanju, po potrebi s pomocjo aparata, posredovati v nadaljnje
predelave.

Ce obstaja, je treba vzmet rocaja odklopiti.

Izogibati se je treba sencam pri izpiranju. Naprave je treba pripraviti v ustreznih cedilnih koSarah
ali pladnjih za izpiranje (izberite velikost, ki ustreza napravam). Naprave naj bodo namescene na

170 Priprava} na" najmanijsi razdalji od drugih naprav v Cistilni kosari. Izogibati se je treba prekrivanju, da bi izkljucili
b) CELLTHEMIEE]D poskodbe pripomocka med postopkom cis€enja. Koli¢ina in vrsta obremenitve v pladnjih za
Meha izdelke, izbranih za ciS¢enje, morata biti izvedena tako, da ni pri¢akovati poslabsanja rezultata
nsko ciscenja.
ciscenj Zaizdelke z lumnom:
de{ - Pripomocek mora biti namescen tako, da lahko voda tece v lumne in iz njih.
e::::Fa (pralni stroj, WD po EN ISO 15883):
/ Ce je na voljo prikljucek za izpiranje, mora biti pripomocek priklju¢en na predvideni prikljucek.
susenj
€ Za izdelke z vrtalno glavo:
¢ 1 minuta predhodnega izpiranja s hladno vodo iz pipe (kakovost pitne vode) < 40° C
¢ Odtekanje vode
¢ 3 minute predhodnega izpiranja s hladno vodo iz pipe (kakovost pitne vode) < 40° C
¢ Odtekanje vode
¢ 5 minut ¢is¢enja z demineralizirano vodo pri 55° C z blagim alkalnim cistilom
¢ Odtekanje vode
¢ 3 minute nevtralizacije z demineralizirano vodo pri 55° C s kislim nevtralizacijskim sredstvom
180 Samodfirji p.ostopek ¢ 2 minuti izpiranja z demineralizirano vodo
ciscenja ¢ Odtekanje vode
Za izdelke brez vrtalne glave:
e Predhodno 5 minut spirajte s hladno vodo iz pipe (kakovost pitne vode) < 40 °C.
e Odvodnjavanje vode
e 10 minutno ¢is¢enje z deionizirano vodo 55°C z blagim alkalnim detergentom
e Odvodnjavanje vode
e 1 minuto sperite z deionizirano vodo
e Odvodnjavanje vode
e 1 minuto sperite z deionizirano vodo
e Odvodnjavanje vode
Upostevati je treba posebna navodila proizvajalca Cistilnega stroja in Cistilnih sredstev. Uporabite
Cistilno sredstvo, ki je primerno za pralno-dezinfekcijsko sredstvo.
Samodejna toplotna dezinfekcija v pralno-dezinfekcijskih napravah, ob upostevanju nacionalnih
Avtomatizirana zahtev za vrednost AO; npr. vrednost AO - 3000:
190 dezinfekcija e 5 minutna dezinfekcija z deionizirano vodo 90 °C

e QOdvodnjavanje vode
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Samodejno susenje po avtomatskem procesu susenja pralno-dezinfekcijskega stroja najmanj 15
minut (pri 90°C v prostoru za izpiranje).

200 Avtomatsko susenje . . L. . - _ . . .
Po potrebi naknadno roéno susenje s krpo, ki ne pusca vlaken, ¢e je mogoce na napravi zaznati
mokroto.

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.
e V primeru napak ali poskodb je treba pripomocek takoj odpraviti.
. » Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente:
210 In$pekcije
o Zareze
o Rezila
o Tocke
o Sklepi
o Vzmeti rocaja

e Ob pomanijkljivi berljivosti nosilca UDI je treba izdelke zavredi.

Pustite, da se pripomocek ohladi na sobno temperaturo. Ce je pripomocek bil razstavljen, ga je
treba pred vzdrZevanjem ponovno sestaviti.
VzdrZevanje pomeni nanasanje olja za instrumente ali. lzdelke s spojem ali koncem ali s
kovinskimi drsnimi povrsinami je treba obdelati z negovalnimi sredstvi na osnovi parafinskega /
belo olja, ki jih je mogoce sterilizirati s paro. Olje mora biti primerno za uporabo z biomedicinskimi
220 Skrb za pripomocke izdelki in fizioloSko varno. Sredstva za nego preprecujejo trenje kovine ob kovino in ohranjajo
izdelke v dobrem stanju. Lasersko oznaceni izdelki lahko zbledijo, ce jih obdelamo z osnovnimi
Cistili, ki vsebujejo fosforno in fluorovodikovo kislino. Posledi¢no se lahko funkcija kodiranja
poslabsa ali izgubi. Na sploSno morajo biti kirurski izdelki podvrzeni stalni negi pred funkcionalnim
testiranjem. Sredstva za nego morajo delovati tako, da je tudi ob njihovi trajni uporabi izklju¢eno
sprijemanje spojnih delov zaradi aditivnega ucinka.

Ce $e ni opravljeno, je treba razstavljeni pripomocek ponovno sestaviti.

Pripomocek je nameséen v primerno, standardno skladno embalaZo za posamezno napravo ali v
sterilizacijske pladnje za sterilizacijo v skladu z DIN EN ISO 11607 ali DIN EN 868 in zapecaten.

Embalaza mora izpolnjevati naslednje zahteve:

230 EmbalaZa e Primerna za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do vsaj 138°C (280°F), zadostna
paroprepustnost).
e Zadostna zascita pripomockov ali sterilizacijske embalaze pred mehanskimi poSkodbami.
e Redno vzdrZevanje po proizvajalcevih specifikacijah (posode za sterilizacijo).
e Najvecja teza 10 kg na paket/vsebino sterilizacijske posode ne sme biti presezena.

Sterilizacija naprav z uporabo frakcionirane predvakuumske metode (po DIN EN ISO 17665-1) ob
upostevanju ustreznih nacionalnih zahtev. Pripomocke je treba sterilizirati v primerni
sterilizacijski embalazi.

Sterilizacijo je treba izvesti s frakcioniranim predvakuumskim postopkom s tremi
predvakuumskimi cikli in susenjem v vakuumu najmanj 20 minut. Upostevati je treba naslednje

parametre:
240 Sterilizacija Temperatura Cas
Evropa 134° C (273°F) >3 Min.
ZDA 132° C (270° F) >4 Min.

Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca avtoklava in priporocene smernice za
najvecjo obremenitev sterilizacijskega materiala. Avtoklav mora biti namescen, vzdrZevan,
validiran in kalibriran v skladu s predpisi.

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

. A Ne izvajajte nobenih popravil ali modifikacij pripomocka sami. Za to je odgovorno izklju¢no
Servis, VAL pooblai¢eno osebje proizvajalca. Ce imate kakrsne koli pritozbe, zahtevke ali informacije v zvezi
popra Servis in popravilo 7 nagimi napravami, nas kontaktirajte.
vilo in
260

povrat

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

Povratni prevoz
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e Zascitite pred mehanskimi poskodbami

e Shranjujte suho in brez prahu

e Shranjujte in prevazajte v varnih posodah/embalazi

270 Skladis¢enje in transport Iy . 5 .J . e . V/v .
Zelo previdno ravnajte, ne mecite ali spuscajte

Za sterilizacijo, kasnejsi transport in skladiS¢enje je treba uporabiti ustrezno odobreno

sterilizacijsko embalazo (npr. v skladu z DIN EN 868, ISO 11607).

Pred vsako uporabo pripomocek treba preveriti glede zlomov, razpok, deformacij, poskodb in
funkcionalnosti. Obrabljene, korodirane, deformirane, porozne ali kako drugace poskodovane
pripomocke je treba razvrstiti.

Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente:

o Rezila
o Tocke
280 Navodilo za pregled o Sklepi

o Vzmetirocaja
Nerjavna jekla, ki se uporabljajo za izdelavo naprav, zaradi svoje zlitine tvorijo posebne pasivne
plasti kot zascitne plasti. Ta jekla kaZejo le omejeno odpornost proti napadom kloridnih ionov ter
agresivnih medijev in tekocin! Poleg truda proizvajalca pri izbiri pravih materialov in pri njihovi
skrbni obdelavi je treba naprave strokovno in neprekinjeno skrbeti ter pravilno pripraviti na strani
uporabnika.

Pri izbiri Cistil in dezinfekcijskih sredstev se prepricajte, da ne vsebujejo naslednjih sestavin:

e Organske, mineralne in oksidacijske kisline (najmanjsa dovoljena pH vrednost 5,5)

o 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))

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

e Oksidirajoca sredstva (npr. vodikov peroksid)

e Halogeni (klor, jod, brom)

e Aromatiéni/halogenirani ogljikovodiki

290 Materialna odpornost
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Pred kaZdym pouZitim si peclivé prectéte tyto pokyny k obnové a uschovejte je snadno dostupné pro uZivatele nebo pfislusny

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

[:[ﬂ technicky persondl.

uZivatelt nebo tretich stran

RE F Tento pokyn k pfepracovdni plati pro vsechna Cisla vyrobki v Annex .
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Skladovani

Processing_Instruction_Transient

Vyrobky smi byt pouzivany vyhradné k ucelu, ke kterému jsou urceny, v pfislusnych lékafskych
oborech a pouze odpovidajicim zplsobem vyskolenym a kvalifikovanym persondlem. Vyrobky
jsou urceny pouze k docasnému pouZiti a nejsou specificky uréeny k pouZiti v centralnim
obéhovém nebo nervovém systému. Za vybér vyrobkd pro konkrétni pouZiti ¢i operaéni zdsahy,
za odpovidajici skoleni a informovanost a za dostatecné zkuSenosti s manipulaci s vyrobky
odpovida osettujici Iékar nebo uZivatel.

Zdravotnické prostfedky byly navrZzeny pouze pro lidské pouZiti a nesméji byt pouzivany k
Zadnému jinému ucelu. Nespravna manipulace a péce, jakoZ i nespravné pouzivani mohou vést k
pred¢asnému opotiebeni prostiedkd.

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 tieba zabranit pretiZeni prostredkd. Pretizeni mGze vést k ohnuti nebo zlomeni a tim ke ztraté
funkénosti prostiedk.

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

Pro zajisténi bezpeéného provozu vyse uvedenych prostiedkl je nezbytna spravna udrzba a péce
o prostredky. Kromé toho by méla byt pred kazdym pouZitim provedena funkéni nebo vizudlni
kontrola. Z tohoto dtvodu odkazujeme na pfislusné ¢asti téchto pokynl k obnové.

Pro obnovu pouzitych prostfedk(, kde je tieba se obdvat kontaminace TSE/CID, je tfeba
dodrZovat smérnice Svétové zdravotnické organizace (WHO) a rovnéZz ndrodni hygienické
zajistit, Ze neexistuje zadné riziko zbytkové infekcnosti z kontaminovanych produktl a jinych
materiald, je jejich likvidace spalenim

PF¥i opétovném pouziti produktli, u nichZ existuje riziko kontaminace cytostatiky, je treba
dodrzovat smérnice a narodni poZadavky na nemocnic¢ni hygienu. NejbezpecnéjSim a
nejjasnéjsim zplsobem, jak zajistit, Ze nehrozi Zadné riziko zbytkové infekénosti
kontaminovanych produktl a dalSich materialli, je jejich likvidace v souladu s postupy pro
nakladani s odpady obsahujicimi cytostatika v nemocnici.

Neexistuji Zadné zvlastni pozadavky na skladovani prostfedkd pred sterilizaci. Presto
doporucujeme zdravotnické prostredky skladovat v ¢istém a suchém prostredi.
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I S
Pfistroje pouzivané k opakovanému zpracovani musi byt validovany uzivatelem.
V ramci validace byly pouzity ndsledujici pfistroje a Cistici prostredky.

Cistici prostredky Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekéni prostiedek Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Sistce Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
.ri\\. Ultrazvukova lazen Elma Elmasonic S 300H

Validace Tlakova pistole na vodu Karl Storz 27660P
Parni autoklav Lautenschlager ZentraCert
Cistici a dezinfekéni zaFizeni Miele PG 8535

Obaly z papiru/félie podle ISO 11607-1 a DIN EN

Sterilni baleni 368-2 *

Mohou byt pouzity ekvivalentni Cistici a dezinfekéni prostredky i pristroje jinych vyrobcu.
*Opakovaci systémy, které se od tohoto postupu odchyluji, musi byt ovéreny uzivatelem.

Prostfedky mohou byt pouZivany k Gcelu, ke kterému jsou v Iékaiskych oborech uréeny, pouze
nalezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. Za vybér prostfedkd pro konkrétni aplikace

30 Odpovédnost a zaruka nebo operativni pouZiti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné zkusenosti s manipulaci s
prostiedky zodpovidd oSetrfujici |ékaf nebo uZivatel. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody
zpUsobené opravou nebo udrzbou neopravnénymi osobami.

VSechny zdvazné incidenty souvisejici s prostifedky musi byt hlaseny vyrobci a pfisluSnému organu

40 Oznamovaci povinnost Y ) , . . g
P ¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

Sterilita: Zdravotnické prostfedky jsou doddvany v nesterilnim stavu a pred prvnim a kazdym dalsim

>0 Dodaci podminky pouzitim musi byt uzZivatelem obnoveny a sterilizovany v souladu s nasledujicimi pokyny.

Casta obnova ma maly vliv na prostredky. Zivotnost produktu je omezena opotiebenim v
dlsledku zamysleného pouZiti a poskozeni prostiedku.

Opétovné zpracovani bylo provedeno 50krat s reprezentativnimi produkty, aby se potvrdilo, Ze
produkty mohou byt znovu zpracovany a Ze se nezamérily chemikalie nebo jiné necistoty, které
by mohly ovlivnit biokompatibilitu produktd.

60 Omezeni obnovy, likvidace
Prostiedek jiz nelze pouZzivat mimo jiné za nasledujicich podminek:
Koroze, poskozeni, lomy, praskliny, deformace, podrovitost, funkéni omezeni, prostredky s
nerozpoznatelnym nebo chybéjicim oznacenim. Proto musi byt implementovany odpovidajici
pokyny pro funkéni testovani osobou odpovédnou za obnovu. Na konci Zivotnosti prostiedku je
spravné zlikvidujte nebo odevzdejte do recyklacniho systému. Je tfeba dodrZzovat narodni
predpisy a smérnice o likvidaci!

Zpracovani produktl se provadi pomoci validovaného postupu s ohledem na platné vnitrostatni
pozadavky. Pokud na vnitrostatni Grovni neplati prisnéjsi pozadavky, je treba dodrZovat

70 Zpracovani nasledujici parametry zpracovani a odpovidajicim zplsobem je validovat.

Viz nasledujici body

Oplachovani néstroji v jednotlivych krocich by mélo probihat demineralizovanou/deionizovanou

. vodou (VE-voda).
75 Kvalita vody . ) L . o, s L, . ,
Z hlediska mikrobidlni kvality pouZité vody plati, Ze musi byt bez fakultativné patogennich

mikroorganismu a musi splfiovat poZzadavky dané dané zemé.

PP . . Pouzivand voda z kohoutku musi mit kvalitu pitné vody. Pokud prostfedek neni jednodilny, musi
80 (AN Vystrazna upozornéni , ., .
: byt co nejvice rozebran.

Hrubé znecisténi, zbytky napf. hemostatickych prostredku, koznich dezinfekénich prostiedkud a
lubrikantd, jakoZ i Ziravé Iéky by mély byt pokud mozno pred likvidaci prostfedku odstranény.
Jakékoli znecisténi je nutné ihned po pouZiti opldchnout nebo setfit. Prostiedek by se nemél pred
likvidaci za sucha cistit fyziologickym roztokem nebo skladovat. Kdykoli je to mozné, méla by se
upfednostriovat likvidace za sucha, protoze dlouhodobé vystaveni zdravotnickych prostiedk
roztoktm béhem likvidace za mokra muze vést k poskozeni materidlu (napf. koroze).

920 & Misto poufZiti

Je tfeba se vyhnout dlouhé cekaci dobé pred obnovou, napf. pres noc nebo vikend (< 1 hodin
doby schnuti po kontaminaci).
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Prostiedky jsou po pouZiti bez dezinfekéniho prostfedku nebo jinych pridavnych tekutin
zlikvidovany a pfepraveny do jednotky pro obnovu zdravotnickych prostfedkl. Prostfedek musi

100 A\ Pfeprava byt ihned po pouziti zlikvidovan v suchu. To znamena, Ze prostiedek musi byt prepravovan v
uzaviené nadobé z mista pouZziti k mistu obnovy, aniz by byl umistén do dezinfekéniho roztoku
nebo jinych kapalin, aby nedoslo k vysychani prostredku.

Pokud prostiedek neni jednodilny, musi byt co nejvice rozebran.

e Prostiedek musi byt namocen ve vodé z kohoutku (podle predpist pro pitnou vodu) po dobu
10 minut, aby se zabranilo tvorbé bublin na povrchu prostiedku.

e Oplachnéte prostfedek pod studenou vodou z kohoutku v kvalité pitné vody (< 40° C), dokud
nebudou odstranény vSechny viditelné necistoty.

e (Odolné necistoty je nutné odstranit mékkym kartackem.

e Pokud jsou pfitomny, otevrete ventily.

e Pokud jsou pritomny, odstrarite tésnéni.

e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespori desetkrat.

e Pomoci vodni tlakové pistole je nutné
o praskliny,
o otvory,
o hrany

110 Pied obnovou intenzivné oplachovat > 60 sekund studenou vodou (kvalita pitné vody, < 40° C).

Pro vyrobky s lumenem:

e Kromé toho naplrite lumen vodou z kohoutku (kvalita pitné vody, < 40° C) pomoci
jednorazové injekéni strikacky (50 ml). Doba namaceni je 10 minut.

e Lumeny osetiete kartdackem, jehoZ primér a délka jsou o néco vétsi nez primeér a délka
lumen(. Kartd¢kem procistéte lumeny alespon trikrat.

e Pokud cisténi kartackem neni mozné kvili malému prdméru lumend, je nutné lumen trikrat
proplachnout 50 ml jednorazovou injekéni stiikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita
pitné vody, < 40° C).

U vyrobk se sklicidlem:

* Na konci predcisténi ponorte vyrobky na 5 minut do ultrazvukové lazné s mirné alkalickym
Cisticim prostfedkem.

¢ Poté oplachujte pod tekouci vodou déle nez 60 sekund.

Poznamka: Pred Cisténim ultrazvukem je nutné provést predupravu (viz ¢ast 110).
M:)nu e Ponorte prostiedky do ultrazvukové lazné (< 40° C) s mirné alkalickym Cisticim prostfedkem
4lni a frekvenci cca 35 kHz. Doba sonikace musi odpovidat specifikacim vyrobce Cisticiho
. prostredku.
120 Ci§té.n|' e Je nutné pouZit Cistici prostfedek vhodny pro ¢isténi ultrazvukem. Je tfeba dodrZzovat pokyny
/dezin Cisténi ultrazvukem vyrobce Cisticiho prostredku.
::I;Zi/i e Prostfedky musi byt umistény tak, aby byly zakryty vSechny povrchy.

e Prostiedky se nesmi vzdjemné dotykat.
e Prostredky dikladné oplachnéte (alespori 1 min.) tfikrat pod studenou vodou (kvalita pitné
vody < 40° C).
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e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespori desetkrat.
Produkt ma byt predéan do dalSich kroku zpracovéni v otevieném stavu.

Pro vyrobky s lumenem:

e Lumeny osetiete kartd¢kem, jehoZ primér a délka jsou o néco vétsi nez primér a délka
lument. Kartackem procistéte lumeny alespon t¥ikrat.

o Pokud cisténi kartackem neni mozné kvili malému prdméru lumend, je nutné lumen trikrat
proplachnout 50 ml jednorazovou injekéni strikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita
pitné vody, < 40° C).

Pouzivejte mirné alkalicky Cistici prostredek a pfipravte Cistici roztok podle pokynt vyrobce.
130 Ruéni ¢isténi e Prostredky zcela ponofrte do Cisticiho roztoku.
e Vsechny dalsi kroky cisténi provddéjte pod hladinou kapaliny, aby nedoslo k vystfiknuti
kontaminované kapaliny.
Celkova doba pusobeni v Cisticim roztoku musi byt v souladu s pokyny vyrobce pro pouZzity
Cistici prostiedek.
e Prostredky zcela ¢istéte v roztoku mékkym kartackem po dobu alespori 1 minuty.
e Vyjméte prostredky z Cisticiho roztoku a proplachujte je vodou po dobu alespori 1 minuty,
aby se Cistici roztok zcela odstranil.
e Poufijte vodni tlakovou pistoli (nebo podobny nastroj) (>30 sekund) k oplachnuti:
o prasklin,
o otvorl,
o hran
pomoci studené vody z kohoutku (< 40° C, kvalita pitné vody).

Je tfeba dodrZovat zvlastni pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku tykajici se koncentrace,

teploty a doby kontaktu. Lze pouzivat pouze dezinfekéni prostifedky vhodné k dezinfekci

zdravotnickych prostiedku.

e Pred a po dobé expozice je nutné alespon trikrat proplachnout lumeny dezinfekénim
prostiedkem z jednorazové injekéni stiikacky.

o Prostfedky musi byt zcela ponofeny do dezinfekénich prostredka tak, aby byly pokryty
vsechny povrchy. Doba expozice musi byt dodrzena, jak uvadi vyrobce dezinfekéniho

140 Ruéni dezinfekce prostiedku.

o Prostredky se nesmi vzdjemné dotykat.

e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespor desetkrat.

e Oplachovani prostfedkl v deionizované vodé > 15 sec.

e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt pfi oplachovéni deionizovanou vodou posunuty tam a
zpét alespon desetkrat.

e Lumeny musi byt navic nejméné trikrat proplachnuty deionizovanou vodou pomoci
jednorazové injekeni strikacky (50 ml).

Suste prostredek ru¢né jednordzovym hadfikem nepoustéjicim vlakna, dokud nebudou vsechny
150 Rucni suseni povrchy suché.
Lumeny musi byt ventilovany sterilnim stlaéenym vzduchem bez oleje.

160 Poznamka: Pred mechanickym ¢isténim je nutné provést predbézné osetreni (viz oddil 110).
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e Ponorte prostiedky do ultrazvukové lazné (< 40° C) s mirné alkalickym Cisticim prostfedkem
a frekvenci cca 35 kHz. Doba sonikace musi odpovidat specifikacim vyrobce Cisticiho
prostiedku.

e Je nutné pouZzit Cistici prostfedek vhodny pro cisténi ultrazvukem. Je tfeba dodrZzovat pokyny
vyrobce Cisticiho prostfedku.

e Prostredky musi byt umistény tak, aby byly zakryty vSechny povrchy.

e Prostiedky se nesmi vzdjemné dotykat.

e Prostfedky dikladné oplachnéte (alespori 1 min.) tfikrat pod studenou vodou (kvalita pitné
vody < 40° C).

Postup po osetreni ultrazvukem:

Oplachnéte znovu pomoci vodni tlakové pistole (> 30 sekund) studenou vodou z kohoutku
(<40°C):
o praskliny,
o otvory,
o o hrany
e Lumeny osetiete kartdackem, jehoZ primér a délka jsou o néco vétsi nez primeér a délka
lumen(. Kartackem procistéte lumeny alespon trikrat.
o Pokud cisténi kartackem neni mozné kvili malému prdméru lumend, je nutné lumen trikrat
proplachnout 50 ml jednorazovou injekéni strikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita
pitné vody, < 40° C).

Cisténi ultrazvukem

Pohyblivé c¢asti prostfedku musi byt pfi pouZiti vodni tlakové pistole posunuty tam a zpét
alesporni desetkrat.

Produkt se do dalSich krok( zpracovani predd v otevieném stavu, v pfipadé potfeby pomoci
pristroje.

Pokud je pfitomna, pruZina rukojeti musi byt vyvésena.

Je tfeba se vyhnout stopé po oplachovani. Prostiedky musi byt pfipraveny ve vhodnych sitovych

priraaa. kosich nebo proplachovacich miskdch (volte velikost podle prostiedk(). Prostifedky by méli byt

170 dekontaminaci umistény v minimalni vzdalenosti od jinych prostfedkl v Cisticim kosi. Je tfeba se vyvarovat
b) prekryvani, aby se vylouéilo poskozeni prostfedki béhem procesu ¢isténi. Vybér mnozstvi a typu
Mech prostiedkd v miskach pro produkt uréenych na ¢isténi musi byt proveden tak, aby se neocekavalo
anické zadné zhorseni vysledku cisténi.
Cisténi Pro vyrobky s lumenem:
/dezin Prostfedek musi byt umistén tak, aby voda mohla vytékat dovnitt a ven z lumend.
:iI;:ili (pracka, WD podle EN ISO 15883):
Pokud je k dispozici proplachovaci pfipojka, musi byt prostiedek pfipojen k uréené armature.
Pro produkty s vrtacim sklicidlem:
¢ 1 minuta predplachu studenou vodou z vodovodu (kvalita pitné vody) < 40° C
¢ Odtok vody
* 3 minuty predplachu studenou vodou z vodovodu (kvalita pitné vody) < 40° C
¢ Odtok vody
¢ 5 minut CiSténi demineralizovanou vodou pfi 55° C s mirné alkalickym Eisticim prostfedkem
¢ Odtok vody
e 3 minuty neutralizace demineralizovanou vodou pfi 55° C s kyselym neutraliza¢nim
prostiedkem
L * 2 minuty oplachovani demineralizovanou vodou
180 Automaticky proces « Odtok vody

Cisténi
Pro produkty bez vrtaciho sklicidla:

e Predplachujte po dobu 5 minut studenou vodou z kohoutku (kvalita pitné vody) < 40 °C.

e Odvod vody

e 10 minut ¢isténi deionizovanou vodou s teplotou 55 °C s mirné alkalickym cisticim
prostiedkem

e QOdvod vody

e 1 minutu oplachujte deionizovanou vodou

e QOdvod vody

e 1 minutu oplachujte deionizovanou vodou

e QOdvod vody

Je tfeba dodrZovat specialni pokyny vyrobce Cisticiho stroje a pokyny na Cisticich prostredcich.

Pouzijte Cistici prostredek, ktery je vhodny pro myci a dezinfekéni zafizeni.
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Automaticka tepelnd dezinfekce v mycich a dezinfek¢nich zafizenich, s prihlédnutim k narodnim

190 Automaticka pozadavkim na hodnotu AO; napt. hodnota AO - 3000:
dezinfekce e 5 minut dezinfikujte deionizovanou vodou s teplotou 90 °C

e Odvod vody

Automatické suseni podle procesu automatického suseni myciho a dezinfekéniho zafizeni po

... . . dobuminimalné 15 minut (pfi teploté 90 °C v oplachovaci mistnosti).
200 Automatické suseni e e ) e Y . . .
V pripadé potreby nasledné rucni suseni hadfikem bez chlupt, pokud Ize na prostifedku detekovat

vlhkost.

Prostiedky musi byt po kazdém cisténi makroskopicky Cisté, tedy zbavené viditelnych nedistot.

e Zabarveny prostredek (koroze, zména barvy) musi byt okamzité vytfidén a podroben
specidlnimu osetreni.

e Kontaminovany prostfedek musi byt obnoven.

e V pripadé chyb nebo poskozeni musi byt prostfedek okamZité odstranén.

Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:
210 Kontroly .
o Zarezy

o Cepele
o Hroty
o Klouby
o PruZina rukojeti
e Pokud je nosi¢ UDI necitelny, produkty musi byt zlikvidovany.

Nechte prostredek vychladnout na pokojovou teplotu. Pokud byl prostfedek rozebran, musi byt
pred udrzbou znovu slozen.

Udrzba znamena pouziti oleje na prostfedky nebo emulze. Produkty s kloubem nebo zakonéenim
nebo s kovovymi kluznymi plochami je nutné oSetfovat parou sterilizovatelnymi oSetfujicimi
ptipravky na bazi parafinového / bily oleje. Olej musi byt vhodny pro poufZiti s biomedicinskymi
produkty a musi byt fyziologicky bezpecny. OSetfujici pfipravky zabranuji tfeni kov na kov a
udrzuji vyrobky v dobrém stavu. Produkty oznacené laserem mohou pfi oSetfeni zédkladnimi
Cisticimi prostfedky obsahujicimi kyselinu fosfore¢nou a fluorovodikovou vyblednout. V disledku
toho muze byt funkce kédovéni narusena nebo ztracena. Obecné plati, Ze chirurgické produkty
musi byt pred funkénim testovanim podrobeny trvalému osetfeni. OSetfujici pripravky musi
pusobit tak, aby i pfi jejich trvalém pouzivani bylo vylouceno slepeni kloubnich ¢asti v disledku
aditivniho ucinku.

220 Péce o prostiedky

Pokud se tak jesté nestalo, je tfeba rozebrany prostfedek znovu slozit.

Prostiedek je umistén ve vhodném, normé vyhovujicim obalu pro pfislusny prostfedek nebo ve
sterilizacnich miskach pro sterilizaci podle DIN EN ISO 11607 nebo DIN EN 868 a zapecetén.
Obal musi splfiovat nésledujici poZzadavky:

230 Obal e Vhodny pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do minimalné 138 °C (280 °F) dostatecna

paropropustnost).

e Dostatecna ochrana prostiedkl nebo sterilizacnich obald pfed mechanickym poskozenim.
e Pravidelnd Udrzba dle specifikaci vyrobce (sterilizacni nadoby).
o Nesmi byt pfekro¢ena maximalni hmotnost 10 kg na obal/obsah steriliza¢ni nadoby.

Sterilizace prostfedkt pomoci frakcionované pred-vakuové metody (podle DIN EN I1SO 17665-1)
s pfihlédnutim k pfislusnym narodnim pozadavkim. Prostiedky musi byt sterilizovéany ve
vhodnych sterilizacnich obalech.

Sterilizace musi byt provedena pomoci frakcionovaného pred-vakuového procesu se tremi pred-
vakuovymi cykly a susenim ve vakuu po dobu alespor 20 minut. Je tieba vzit v ivahu nasledujici
parametry:

240 Sterilizace Teplota Cas

Evropa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) > 4 Min.

Je treba dodrZovat navod k pouziti vyrobce autokldvu a doporucené pokyny pro maximalni

zatizeni sterilizacniho materialu. Autoklav musi byt instalovan, udrZzovan, validovan a kalibrovan

podle predpisu.

Osoba odpovédna za obnovu je odpovédna za zajisténi toho, Ze obnova provadéna pomoci
250 & Dodatecné informace vybaveni a materidl pouZivanych v zafizeni pro obnovu a personal dosdhnou poZadovanych

vysledkl. To obvykle vyzaduje validaci a rutinni monitorovani pouZitého procesu a vybaveni.

Servis,

ZI\A Sami neprovadéjte zadné opravy nebo Upravy prostiedkd. Toto je vyhradni odpovédnosti
260 oprav . opravnéného personalu vyrobce. Pokud mate néjaké stiznosti, ndroky nebo informace tykajici se
vva Servis a opravy nasich prostfedkd, kontaktujte nés.
zpétn
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a
pfepra AX Vadné nebo nevyhovujici prostfedky musi pred vracenim k opravé/servisu projit celym procesem
va Zpétna preprava obnovy.
e Chrarite pfed mechanickym poskozenim
e Skladujte v suchu a prostredi bez prachu
270 skladovéni a preprava . Skladlujtfe a pFeprayujte v bezpe(:nv\'/ch ne?do.béc.h./obélech »
Zachdzejte s prostfedkem opatrné, nehazejte jej ani nepoustéjte na zem
Pro sterilizaci, naslednou prepravu a skladovani je nutné pouzit vhodné schvalené sterilizacni
obaly (napf. Podle DIN EN 868, 1SO 11607).
Pred kazdym pouZitim prostiedku je nutné zkontrolovat, zda nevykazuje lomy, praskliny,
deformace, poskozeni a je funkéni. Opotrebené, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak
poskozené prostiedky musi byt vytridény.
Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:
o Cepele
o Hroty
280 Navod k prohlidce o Klouby
o PruZina rukojeti
Nerezové oceli pouzivané k vyrobé prostredku tvori diky své slitiné specifické pasivni vrstvy jako
ochranné vrstvy. Tyto oceli vykazuji pouze omezenou odolnost proti napadeni chloridovymi
ionty, agresivnim médiim a kapalinam! Kromé Usili vyrobce pfi vybéru spravnych materiall a
jejich peclivém zpracovani musi byt prostfedky podrobeny odborné a nepretrzité péci a spravné
pfipravé na strané uZivatele.
PFi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredkd dbejte na to, aby neobsahovaly nésledujici
slozky:
e Organické, mineralni a oxidac¢ni kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)
o Alkalie/silné alkélie (neutralni/enzymatické (max. pfipustna hodnota pH 8,5, povinné pro
prostfedky vyrobené z hliniku nebo jinych materialu citlivych na alkalie) nebo alkalické Cistici
290 Odolnost materislu prostiedky (max. pfipustna hodnota pH 11, povinné pro prostredky urcené pro poufZiti v

kritickych oblastech s prionem, napf. V souladu s Pfilohou 7 doporuceni pro obnovu KRINKO
RKI BfArMm))

e Organicka rozpoustédla (napf. Alkoholy, ethery, ketony, benziny)

e Oxidacni ¢inidla (napf. Peroxidy vodiku)

e Halogeny (chldr, jod, brom)

e Aromatické/halogenované uhlovodiky
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illetékes miiszaki személyzet szamdra kénnyen hozzdférhetd helyen.
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A termékeket kizardlag rendeltetésszeriien, az orvosi szakteriileteken, megfelel6 képzettséggel
és képesitéssel rendelkez6 személyzet altal szabad hasznalni. A termékek hasznélata ideiglenes
jelleg(i, és nem kifejezetten a kozponti keringési vagy idegrendszerben valé alkalmazésra szanjak
G6ket. Az egyes alkalmazasokhoz vagy a miitéti beavatkozasokhoz sziikséges termékek
kivalasztasaért, a megfeleld képzésért és tdjékoztatasért, valamint a termékek kezeléséhez
szikséges megfelel6 tapasztalatért a kezelGorvos vagy a felhasznalé felelGs.

Az orvostechnikai eszkdzoket kizarélag emberi hasznalatra tervezték, és nem hasznalhaték mas
célra. A nem megfelel6 kezelés és karbantartds, valamint a nem megfelel6 haszndlat az eszkozok
id6 el6tti elhasznalédasahoz vezethet.

A gyarilag Uj eszk6zoknek hasznalatba vétellik el6tt egyszer at kell esnilik a teljes ujrafeldolgozasi
folyamaton. A borotvaéles eszkozok védd@sapkait és véddéhaloit elGzetesen teljesen el kell
tavolitani.

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

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

A fent emlitett eszkdzdk biztonsdagos miikodéséhez elengedhetetlen az eszkézok megfeleld
karbantartdsa és gondozdsa. Ezenkivil minden haszndlat el6tt miikodésbeli vagy vizudlis
ellenérzést kell végezni. Ezért hivatkozunk a jelen Ujrafeldolgozasi utasitds vonatkozo szakaszaira.

Az olyan eszk6zok ujrafeldolgozdsanal, ahol TSE/CID fert6zéstdl kell tartani, az Egészséguigyi
Vilagszervezet (WHO) irdnymutatdsait, valamint a kdrhazi higiéniara vonatkozé nemzeti
kovetelményeket kell kovetni. A legbiztonsdgosabb és legegyértelm(ibb mddja annak, hogy a
fert6z6tt termékek és egyéb anyagok maradvanyfert6zésének kockdzata megsziinjon, az
égetéssel torténd artalmatlanitas.

Azoknal a termékeknél, amelyeknél citosztatikummal valé szennyezédés veszélye all fenn, a
koérhazi higiéniai iranyelveket és nemzeti elGirdasokat kell betartani. A legbiztonsagosabb és
legegyértelmiibb mddszer annak biztositdsara, hogy a szennyezett termékek és egyéb anyagok
ne jelentsenek maradék fert6z6képességi kockdzatot, azoknak a korhazi citosztatikum-
hulladékok kezelésére vonatkozé el6irdsoknak megfelel§ artalmatlanitasa.

Az eszkozok sterilizalds el6tti taroldsara vonatkozdan nincsenek konkrét kovetelmények.
Mindazonaltal javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszkozoket tiszta és szaraz kornyezetben
tarolja.
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Az Ujrafeldolgozashoz hasznalt eszkozoket a felhasznalénak validalnia kell.
A validalas soran a kdvetkez6 eszkdzoket és tisztitdszereket hasznaltak.

Tisztitoszerek Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
FertGtlenitGszer Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Ecsetek Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
& Ultrahangos fiirdé Elma Elmasonic S 300H
Validalas Viznyomdsos pisztoly Karl Storz 27660P
GGz autoklav Lautenschlager ZentraCert
Tisztito és fertStlenit6 készilék Miele PG 8535

Papir/félia csomagolds az ISO 11607-1 és a DIN EN

SIS 868-2 szabvanynak megfelelGen *

Ezzel egyenértékii tisztito- és fertGtlenitészerek, valamint mas gyartok eszkozei is hasznalhatok.
*Az ettdl eltér6 csomagolasi rendszereket a felhasznaldnak kell hitelesitenie.

Az eszkozoket csak megfeleld szaktudasu és képzett személyzet haszndlhatja rendeltetésiiknek
megfelel6en az orvosi teriileteken. A kezelGorvos vagy a felhaszndlé felel6s az eszkézok
30 Felel6sség és garancia kivalasztdasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy a m(itéti hasznalathoz, a megfelel$ képzésért és
tdjékoztatdsért, valamint az eszk6zok kezelésében szerzett megfelels jartassagért. A gyarté nem
vallal felel6sséget az illetéktelenek altal végzett javitdsbdl vagy karbantartdsbdl eredd karokeért.

Az eszkozokkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a

40 Jelentési kotelezettsé a L a ey
elentest kotelezetiseg felhasznal6 és/vagy a beteg székhelye szerinti tagéllam illetékes hatosaganak.

Az orvostechnikai eszkdzoket nem steril dllapotban szallitjak, és azokat a felhasznalénak az elsé

Sterilitas: o o= ) . HEL > . €
50 s és minden tovabbi hasznalat el6tt az alabbi utasitasoknak megfelel6en fel kell dolgoznia és
Szallitasi korilmény sterilizalnia

A gyakori Ujrafeldolgozds kis hatassal van az eszkozokre. A termék élettartamat a
rendeltetésszer(i haszndlatbdl ered6 kopas és a készlilék sériilése korlatozza.

A feldolgozast 50 alkalommal végezték el reprezentativ termékekkel, hogy megerdsitsék, hogy a
termékek uUjra feldolgozhatdk, és hogy nem halmozddtak fel olyan vegyi anyagok vagy egyéb
szennyezGdések, amelyek befolydsolhatnak a termékek biokompatibilitasat.

Az ujrafeldolgozas,

60 . o e
artalmatlanitas korlatozasa

Az eszkoz tobbek kozott a kovetkezd esetek fennalldsa esetén nem haszndalhaté tovabb:
Korrézid, sérilés, torés, repedés, deformacié, porozitds, mikodésbeli korlatozasok,
felismerhetetlen vagy hianyzé cimkével ellatott eszk6zok. Ezért az Ujrafeldolgozd altal végzett
mikodési tesztelésre vonatkozd megfelel§ utasitasokat végre kell hajtani. Kérjik, hogy a
készllékeket a termék élettartamdnak végén megfeleléen vagy Ujrahasznosité rendszerben
artalmatlanitsa. A nemzeti elirdsokat és artalmatlanitasi irdnyelveket be kell tartani!

A termékek feldolgozasa validalt eljaras keretében torténik, figyelembe véve az adott orszagban
érvényes kovetelményeket. Amennyiben az adott orszagban nem érvényesek szigorubb

= Feldolgozas kévetelmények, a kdvetkezs feldolgozdsi paramétereket kell betartani és megfelelGen validaini.

Lasd az alabbi pontokat

A miiszerek o6blitését az egyes lépésekben demineralizalt/ionmentesitett vizzel (VE-viz) kell

e, elvégezni.
75 VizminGség - L,
A felhasznalasra keriil6 viz mikrobioldgiai minGségét illetéen fontos, hogy az ne tartalmazzon
fakultativ patogén mikroorganizmusokat, és megfeleljen az orszagspecifikus kdvetelményeknek.

A hasznalandé csapviznek ivéviz minéséglinek kell lennie. Ha a készllék nem egy darabbdl

i . R
80 A s AU készilt, a késziiléket a lehetd legnagyobb mértékben szét kell szerelni.
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A durva szennyez6déseket, pl. a vérzéscsillapité szerek, bérfert6tlenité és kendanyagok
maradvanyait, valamint a mard hatasu gydgyszereket lehetGség szerint el kell tavolitani, miel6tt
az eszkozt kidobjak. A szennyez6déseket hasznalat utdn azonnal le kell 6bliteni vagy le kell térolni.
Az eszkozt nem szabad fiziolégias sdoldattal tisztitani, és nem szabad szdraz artalmatlanitas el6tt
90 z& Felhasznalasi hely térolni. Ahol csak lehetséges, a szaraz artalmatlanitast kell elényben részesiteni, mivel a nedves
artalmatlanitas soran az orvostechnikai eszkdzok tartdsan ki vannak téve az oldatoknak, ami
anyagkarosodashoz (pl. korréziéhoz) vezethet.
Kerilni kell a hosszu vdrakozasi id6t az ujrafeldolgozas el6tt, pl. egy éjszakan at vagy a hétvégén
(< 1 6ra szaradasi id6 a szennyez6dést kdvetSen).

Az eszkOzt hasznalat utan fert6tlenitészer vagy egyéb kiegészits folyadékok nélkil kidobjak, és az
orvostechnikai eszk6zok ujrafeldolgozé egységébe szdllitjak. Az eszkdzt hasznalat utan azonnal

100 & Szallitas szdrazon artalmatlanitani kell. Ez azt jelenti, hogy az eszkozt zart tartdlyban kell szdllitani a
felhasznalasi helyrél az ujrafeldolgozasra anélkiil, hogy fert6tlenit6 oldatba vagy mas folyadékba
helyeznék, hogy az eszkdzon ne térténjen szdradas.

Ha az eszk6z nem egy darabbdl készilt, akkor a lehetd legnagyobb mértékben szét kell szerelni.

e Az eszkozt 10 percig kell dztatni (az ivoviz-elGirasoknak megfelel§) csapvizben, mikdzben el
kell kertlni a buborékképz6dést az eszkoz feluletén.

o Oblitse az eszkozt hideg, ivéviz mindségli (< 40 °C) viz alatt, amig minden lathaté
szennyezGdést el nem tavolit.

o A makacs szennyezGdéseket puha kefével kell eltavolitani.

e Havan, nyissa ki a szelepeket.

e Ha vannak, tavolitsa el a tomitéseket.

e Az eszk6z mozgd alkatrészeit legalabb tizszer kell el6re-hatra mozgatni.

e Viznyomasos pisztollyal a
o repedéseket

o lyukakat
» ) o éleket
L 3T intenziven > 60 masodpercig hideg vizzel (ivovizmindség, < 40 °C) kell 6bliteni.
Lumenes termékekhez:
e Ezenkivil egy eldobhaté fecskendével (50 ml) toltse fel a lumenét csapvizzel (ivovizminbség,
< 40 °C). Az aztatasi id6 10 perc.
e Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek dtmérdgje és hossza valamivel nagyobb, mint a
lumenek atmérGje és hossza. Legaldbb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.
e Haalumen kis atméréje miatt a kefével torténd tisztitds nem lehetséges, a lumeneket
haromszor kell atobliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskend6vel. Hasznaljon ivévizet
(ivovizminBség, < 40 °C).
Furétokmanyos termékek esetén:
¢ Az elGtisztitds végén helyezze a termékeket 5 percre ultrahangos fiird6be enyhén ligos
tisztitdszerrel.
e Ezutdn oblitse le folyd viz alatt legalabb 60 masodpercig.
Megjegyzés: Az ultrahangos tisztitas el6tt elGkezelést kell végezni (lasd 110. szakasz).
a)
Kéziko o Meritse az eszkzoket ultrahangos furdébe (< 40 °C) enyhén lagos tisztitoszerrel és kb. 35
nyv kHz-es frekvencidval. A szénikus id6nek meg kell felelnie a mosdszer gyartdja altal
Tisztit elGirtaknak.
Ley as/Fer e Ultrahangos tisztitdsra alkalmas tisztitoszert kell hasznalni. Be kell tartani a mosdszer
tétleni  Ultrahangos tisztitas gyartéjanak utasitasait.
tés/Sz o Az eszkozoket ugy kell elhelyezni, hogy minden fellletiik fedve legyen.
aritas e Az eszk6zok nem érhetnek egymashoz.

e Oblitse le az eszkdzdket alaposan (legalabb 1 percig) hdromszor hideg viz alatt
(ivévizmindség, < 40 °C).
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e Az eszkdz mozg6 alkatrészeit legalabb tizszer kell el6re-hatra mozgatni.
A terméket nyitott dllapotban kell tovabbitani a tovabbi feldolgozasi |épésekhez.

Lumenes termékekhez:

e Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek dtmérdgje és hossza valamivel nagyobb, mint a
lumenek atmérGje és hossza. Legaldbb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.

e Haalumen kis atmérdje miatt a kefével torténd tisztitds nem lehetséges, a lumeneket
haromszor kell atobliteni egy 50 ml-es eldobhato fecskend6vel. Hasznaljon ivévizet
(ivovizminBség, < 40 °C).

Haszndljon enyhén llgos tisztitdszert, és készitse el a tisztitdoldatot a gyartd utasitdsai szerint.

130 Kézi tisztitas e Meritse az eszkdzoket teljesen a tisztitdéoldatba.
e Minden tovabbi tisztitasi Iépést a folyadékszint alatt végezzen el, hogy elkertlje a
szennyezett folyadék kifréccsenését.

A tisztitéoldatban valé teljes expozicids id6nek meg kell felelnie a gyartd éltal a hasznalt
tisztitészerre vonatkozé utasitasoknak.

e Az eszkozoket puha kefével legaldbb 1 percig teljesen kefélje at az oldatban.
e Vegye ki az eszkozoket a tisztitooldatbdl, és dblitse le vizzel legaldbb 1 percig, hogy a rajta
1évé tisztitdoldatot teljesen eltavolitsa.
e Viznyomasos pisztollyal (vagy hasonldval) (> 30 mp) blitse a kovetkezket:
o repedéseket
o lyukakat

o éleket
hideg vizzel (< 40 °C, ivovizmin§ség).

A fert6tlenit6szer gyartéjanak a koncentraciéra, a hémérsékletre és az érintkezési idére

vonatkozd kulénleges utasitasait be kell tartani. Csak az orvostechnikai eszk6zok

fertStlenitésére alkalmas fert6tlenitészerek hasznalhatok.

e A lumeneket az expozicios id6 el6tt és utan legalabb haromszor fert6tlenitészerrel kell
atobliteni egy eldobhaté fecskendével.

e Az eszkozoket teljesen bele kell meriteni a fertétlenitszerbe, hogy minden feliiletet
beboritson a szer. A fert6tlenitészer gyartdja altal megadott expozicids id6t be kell tartani.

140 Kézi fertGtlenités . , i

e Az eszk6zok nem érhetnek egymdashoz.

e Az eszkdz mozg6 alkatrészeit legalabb tizszer kell el6re-hatra mozgatni.

o Az eszk6zOk Oblitése ionmentesitett vizben > 15 mp.

o Az eszkdz mozgd részeit legaldbb tizszer el6re-hatra kell mozgatni, mikdzben ionmentes
vizzel oblitik.

e Alumeneket emellett legaldbb haromszor at kell 6bliteni ionmentes vizzel egy eldobhatd
fecskendével (50 ml).

. Szdritsa meg kézzel, szoszmentes, eldobhaté torl6kendével, amig minden felilet megszarad.
150 Kézi szaritas o, i Y B ,, i
A lumeneket steril és olajmentes s(ritett levegbvel kell szell6ztetni.
Megjegyzés: A mechanikai tisztitas el6tt el6kezelést kell végezni (lasd 110. szakasz).

e Meritse az eszkzoket ultrahangos furdébe (< 40 °C) enyhén lugos tisztitoszerrel és kb. 35
kHz-es frekvenciaval. A szénikus id6nek meg kell felelnie a mosdszer gyartoja altal
el6irtaknak.

e Ultrahangos tisztitasra alkalmas tisztitdszert kell hasznalni. Be kell tartani a mosdszer
gyartdjanak utasitdsait.

o Az eszkozoket ugy kell elhelyezni, hogy minden fellletiik fedve legyen.

b) e Az eszk6zok nem érhetnek egymdashoz.

Mech e Oblitse le az eszkdzdket alaposan (legaldbb 1 percig) hdromszor hideg viz alatt

anikus (ivévizmindség, < 40 °C).
160 tisztit Az ultrahangos kezelés uténi eljaras:

as/IFer Ultrahangos tisztitas  Oblitse le Gjra viznyomasos pisztollyal (> 30 mp) hideg vizzel (< 40 °C) a:
tétleni ,

a o repedéseket
tés/Sz

s o lyukakat

aritas ,

o éleket

e Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek dtmérdje és hossza valamivel nagyobb, mint a
lumenek atmérGje és hossza. Legaldbb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.

e Haalumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitds nem lehetséges, a lumeneket
haromszor kell atobliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskend6vel. Hasznaljon ivévizet
(ivévizmindség, < 40 °C).

A késziilék mozgo alkatrészeit legaldbb tizszer elére-hatra kell mozgatni a viznyomasos pisztoly

alkalmazdsa koézben.
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A terméket nyitott allapotban kell tovabbitani a tovabbi feldolgozasi Iépésekhez, sziikség esetén
egy eszkoz segitségével.

Ha van, a fogantyu rugdjat ki kell akasztani.

Az Oblitéses arnyékolasokat el kell kerulni. Az eszkézoket megfelel6 szlir6kosarban vagy
Felkésziilés a oblit6talcaban kell el6késziteni (az eszkozoknek megfelel6 méretben). Az eszkézoket a
170 P tisztitokosdrban a tobbi készuléktsl minimalis tavolsagra kell elhelyezni. Az atfedéseket el kell
fertGtlenitésre L el ‘ J- o e oA
kerllni, hogy a tisztitasi folyamat soran ne sériljenek az eszkozok. A tisztitashoz kivalasztott
terméktalcak terhelésének mennyiségét és tipusat ugy kell beallitani, hogy a tisztitdsi eredmény
ne romoljon.

Lumenes termékekhez:
A késziiléket ugy kell elhelyezni, hogy a viz be és ki tudjon dramlani a lumenekbe.

(mosdgép, WD az EN ISO 15883 szabvany szerint):
Ha van oblit6csatlakozés, az eszkozoket a kijelolt szerelvényhez kell csatlakoztatni.

Furétokmanyos termékek esetén:

e 1 perc elGoblités hideg csapvizzel (ivoviz mindség) < 40° C

¢ \Vizleeresztés

* 3 perc el66blités hideg csapvizzel (ivéviz minség) < 40° C

¢ \Vizleeresztés

e 5 perc tisztitds 55° C-os demineralizalt vizzel és enyhén ligos tisztitészerrel

¢ \Vizleeresztés

e 3 perc semlegesités 55° C-os demineralizalt vizzel és savas semlegesitGszerrel
Automatikus tisztitasi ® 2 perc 6blités demineralizalt vizzel

180
folyamat * Vizleeresztés
Furétokmany nélkili termékek esetén:
e ElGoblités 5 percig hideg vizzel (ivovizminség) < 40 °C.
o Vizleeresztés
e 10 perces tisztitds 55 °C-os ionmentes vizzel és enyhén lGgos tisztitdszerrel
o Vizleeresztés
e 1 perces 6blités ionmentes vizzel
e Vizleeresztés
e 1 perces 6blités ionmentes vizzel
e Vizleeresztés
A tisztitogép és a tisztitészerek gyartdjanak specidlis utasitasait be kell tartani. Hasznaljon mosoé-
és fertGtlenit6gépbe vald tisztitdszert.
Automatikus héfert6tlenités moso- és fertétlenitégépekben, figyelembe véve az A0 értékre
Automatizalt vonatkozé nemzeti kdvetelményeket; pl. érték AO - 3000:
190 fertStlenités e 5 perc fert6tlenités ionmentes vizzel 90 °C-on
o Vizleeresztés
Automatikus széritds a moso- és fert6tlenit6gép automatikus szaritasi folyamatanak megfelelGen
3 . legalabb 15 percig (90 °C-on az 6blit6helyiségben).
200 Automatizalt szaritas
Szikség esetén utdlagos kézi szdritds szoszmentes torl6kendével, ha az eszkdzon nedvesség
észlelhetd.
Az eszkozoknek minden tisztitas utdn makroszképosan tisztanak, azaz lathato
szennyezG6désektSl mentesnek kell lennitik.
o Afoltos késziiléket (korrdzid, elszinez6dés) azonnal ki kell valogatni, és specialis kezelésnek
kell aldvetni.
e A szennyezett eszkozt Ujra fel kell dolgozni.
e Hiba vagy sériilés esetén a készliléket azonnal ki kell szerelni.
210 Vizsgalatok A kovetkezd alkatrészeket kilonos figyelemmel kell ellendrizni:
o Bevagasok
o Pengék
o Csucsok
o Csatlakozdsok
o Karrugé

e Ha az UDI hordozdja olvashatatlan, a termékeket el kell tavolitani.
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Hagyja az eszkdzt szoba-hémérséklettire hiilni. Ha a késziiléket szétszerelték, a karbantartds el6tt
Ujra 6ssze kell szerelni.

A karbantartds mf(szerolaj vagy alkalmazasat jelenti. A csatlakozéssal, véggel vagy fém
csuszofelllettel rendelkez6 termékeket parafinolaj / fehér olaj -alapu, gézzel sterilizalhatd
dpoldszerekkel kell kezelni. A Olajnak alkalmasnak kell lennie az orvosbioldgiai termékekkel vald
felhasznalasra, és fizioldgiailag biztonsagosnak kell lennie. Az dpoldszerek megakadalyozzak a

220 Az eszk6zok karbantartasa
fém-fém suarlédast, és jo dllapotban tartjdk a termékeket. A Iézerrel jelolt termékek
elhalvédnyulhatnak, ha foszforsavat és fluorvizet tartalmazd alaptisztitészerekkel kezelik 6ket.
Ennek kovetkeztében a kodolasi funkcid karosodhat vagy elveszhet. Altaldban a sebészeti
termékeket a miikodési tesztelés el6tt allandd dpoldsnak kell aldvetni. Az apoldszereknek tgy kell
hatniuk, hogy még allandé hasznalatuk esetén is kizarjak a csatlakozdrészek adalékanyag-hatds
miatti tapadasat.
Ha még nem tortént meg, a szétszerelt készuléket Ujra o6ssze kell szerelni.
Az eszkozt az adott eszkdznek megfelels, szabvany altal el6irt csomagolasba vagy a DIN EN ISO
11607 vagy DIN EN 868 szabvanynak megfelel sterilizalasi talcdkba helyezik és lezarjak.
A csomagoladsnak a kovetkez6 kovetelményeknek kell megfelelnie:

230 Csomagolas o Alkalmas gézsterilizalasra (h6mérséklet-allésag legaldbb 138 °C-ig (280 °F) elegendd

glzatereszt6 képesség).
e Az eszkdzok vagy a sterilizaldsi csomagolds megfelelé védelme a mechanikai sériilések ellen.
e Rendszeres karbantartas a gyarto elGirasainak megfelel6en (sterilizalé tartalyok).
o A sterilizal6 tartaly csomagonként/tartalmanként legfeljebb 10 kg-os sulyat nem szabad
tullépni.

Az eszkozok sterilizalasa a frakcionalt el6vakuum-maodszerrel (DIN EN I1SO 17665-1 szerint),
figyelembe véve a vonatkozé nemzeti kdvetelményeket. Az eszkdzoket megfelel§ sterilizacids
csomagolasban kell sterilizalni.
A sterilizalast frakcionalt el6vakuum-eljarassal kell elvégezni, harom elévakuum-ciklussal és
legalabb 20 perces vakuumban torténd széritdssal. A kovetkez6 paramétereket kell szamitasba
venni:

240 Sterilizalas Hémérséklet 1d8

Eurdpa 134° C (273°F) >3 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min.

Be kell tartani az autoklav gyartéjanak haszndlati utasitasat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkozd ajanlott iranyelveket. Az autoklavot az el6irasoknak megfelelGen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

Az Ujrafeldolgozé felel6s azért, hogy az Ujrafeldolgozd Iétesitményben haszndlt berendezésekkel,
250 & Tovabbi informacidk  anyagokkal és személyzettel végzett Gjrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket. Ez altalaban
megkaveteli a folyamat és az alkalmazott berendezések validalasat és rutinszer ellenérzését.

Szervi ZI\A Ne végezzen sajat maga semmilyen javitdst vagy modositast a késziilékeken. Erre kizdrdlag a
z, . gyarto altal felhatalmazott személyeknek van felhatalmazasuk. Kérjuk, Iépjen kapcsolatba veliink,
javitas Szerviz és javitas ha barmilyen panasza, igénye vagy informacidja van az eszkozeinkkel kapcsolatban.
260 és
vissza
szallit A\A A hibas vagy nem megfelelé eszk6zoknek a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton &t kell esnitik,
e Visszaszillitas miel6tt javitasra/szervizelésre visszakiildik 6ket.

Tarolas és szallitas

e Védje a mechanikai sériilések ellen
e Tarolja szdraz, pormentes helyen
e Biztonsagos tarolokban/csomagolasban tarolja és szallitsa
270 e Kezelje 6vatosan, ne dobja vagy ejtse el
A sterilizalashoz, az azt kovet§ széllitashoz és tarolashoz megfelel6, jévahagyott sterilizalo

csomagolast kell hasznalni (pl. a DIN EN 868, I1SO 11607 szerint).
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Az eszkdzt minden egyes haszndlat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformacidk,
sérulések és miikodSképesség szempontjabdl. A kopott, korrodalt, deformalddott, lyukacsos
vagy mas mddon sériilt eszkozoket ki kell valogatni.
A kovetkez6 alkatrészeket kiilonos figyelemmel kell ellendrizni:

o Pengék

o Csucsok

o Csatlakozdsok

280 Vizsgalati utasitasok N
o Karrugo

Az eszk6zOk gyartasahoz hasznalt rozsdamentes acélok 6tvozetiikb6l adéddan specidlis passziv
rétegeket képeznek véddérétegként. Ezek az acélok csak korldtozottan allnak ellen a kloridionok
és az agressziv kozegek és folyadékok tdmadasidnak! A gydrtd dltal a megfelel6 anyagok
kivdlasztdsara és gondos megmunkdlasira tett erdfeszitéseken tulmenéen az eszkozoket
szakszer( és folyamatos gondozasnak, valamint a felhaszndld részérél megfelel6 el6készitésnek
kell aldvetni.

A tisztitd- és fertGtlenitGszerek kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a

kovetkezd dsszetevbket:

e Szerves, dsvanyi és oxidald savak (a legkisebb megengedett pH-érték 5,5)

o Lugok/erés lugok (semleges/enzimatikus (a legnagyobb megengedett pH-érték 8,5, kotelezé
aluminiumbdl vagy mas lugérzékeny anyagokbdl késziilt eszk6zok esetében) vagy ligos
tisztitoszerek (a legnagyobb megengedett pH-érték 11, kotelezd prionkritikus tertleteken
valé hasznalatra szant eszk6zok esetében, pl. a KRINKO RKI BfArM ujrafeldolgozésra
vonatkozd ajanlasanak 7. fliggeléke szerint))

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

e Oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxidok)

e Halogének (klor, jod, brom)

e Aromas/halogénezett szénhidrogének

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

Symbol fir "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 for "Tillverkare" / Simbol ,Tootja” / “Valmistaja”-symboli / Cumson 3a
,Mpoussoanten” / sOuBolo yia "Kataoksvaotig" / Simbol ,Proizvodaé” / Simbols “RaZotajs” / ,Gamintojo” simbolis /
Symbol for «Produsent» / "Uretici" sembolii / Symbol pre ,,Vyrobca“ / Simbol za "Proizvajalec" / Symbol pro ,Vyrobce” /
A ,Gyarté“ szimbdéluma

Symbol fir "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 , Tootmiskuupaev” / “Valmistuspaiva”-symboli / Cumeon 3a ,,[lata Ha npon3soacTB0”
/ Z0pBolo ywa "Huepounvia kataokeung" / Simbol ,Datum proizvodnje” / Simbols “lzgatavosanas datums” /
,Pagaminimo datos” simbolis / Symbol for «Produksjonsdato» / "Uretim tarihi" sembolii / Symbol pre ,,Ddtum vyroby“ /
Simbol za "Datum izdelave" / Symbol pro ,,Datum vyroby“ / A ,,Gyartasi datum* 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 «Ndmero do artigo» / Symbool voor "artikelnummer" / Symbol
,Numeru wyrobu” / Simbol pentru ,Numarul articol” / Symbol for "Artikelnummer" / Symbol fér "Artikelnummer" /
Siimbol , Tootekood” / “Tuotenumero”-symboli / Cumson 3a ,Homep Ha apTukyn“ / 0uBolo yia "AplOudg ospdg” /
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
,,Cikkszam“ szimbdluma

LOT

Symbol fur "Chargencode" / Symbol for "batch code" / Simbolo de "Cédigo de lote" / Symbole pour le "code du paquet"
/ Simbolo per "Codice lotto" / Simbolo para «cddigo de lote» / Symbool voor "batch code" / Symbol ., kodu partii” / Simbol
pentru ,,codul lotului” / Symbol for "Batchkode" / Symbol fér "batchkod" / Siimbol ,,Partii kood” / “Erdkoodi”’-symboli /
Cumeon 3a ,Kog Ha naptmga“ / ZOpBolo yua "Kwdikog maptibag” / Simbol ,,0znaka serije” / Simbols “Partijas kods” /

,Gaminio serijos” simbolis / Symbol for «partikode» / "Parti kodu" sembolii / Symbol pre ,kéd Sarze” / 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
"Folj bruksanvisningen" / Sumbol ,Kasutusjuhendi jargimine” / “Noudata kayttéohjeita” -symboli / Cumson 3a
,Cneagainte MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba” / TOpBolo ya tnv £véelfn "AkohouBrote tig odnyieg xpriong" / Simbol
,Postupite prema uputama za uporabu® / Simbols “ Skatit lietosanas instrukciju” / ,Laikykités naudojimo instrukcijy”
simbolis / Symbol for «Fglg instruksjoner for bruk» / "Kullanim talimatlarina uyun" semboli / Symbol pre ,Postupujte
podla navodu na pouZivanie” / Simbol za "Upostevajte navodila za uporabo" / Symbol pro ,,Dodrzujte pokyny k poufZiti“ /
A ,Haszndlati utasitasok betartasa“ szimbdlum

C 60843

Symbol fur "CE Kennzeichnung der Konformitat" mit Kennnummer der Benannten Stelle / Symbol for "CE Marking of
Conformity" with identification number of the Notified Body / Simbolo del "Marcado CE de Conformidad" con el nimero
de identificacion del Organismo Notificado / Symbole "Marquage CE de conformité" avec le numéro d’identification du
corps notifié / Simbolo per "Marcatura CE" con numero di identificazione dell'Ente certificatore / Simbolo para «CE Marca
de Conformidade» com numero de identificagdo do Corpo Notificado. / Symbool voor "CE-markering van
overeenstemming" met identificatienummer van de aangemelde instantie / Symbol ,Znak zgodnosci CE” z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej / Simbol pentru ,Marcajul CE de Conformitate” cu numarul de identificare al
Organismului Notificat / Symbol for "CE-overensstemmelsesmarkning" med identifikationsnummer for det bemyndigede
organ / Symbol fér "CE-markning fér 6verensstammelse" med identifieringsnummer fran det anmélda organet / Simbol
,CE-vastavusmargis“ teavitatud asutuse eraldusnumbriga / Ilmoitetun laitoksen tunnusnumeron "CE-
vaatimustenmukaisuusmerkintd" -symboli / CumBon 3a ,Mapkuposka 3a cboTsetctsme ,CE“ ¢ naeHTMdUKaLMOHEH
HOMep Ha HoTudMuMpaHua opraH / ZUuBolo ywa "Iuavon ocuupdpodwong CE" pe aplBud avayvwplong tou
Koworotnpévou opyaviopou / Simbol ,,CE oznaka sukladnosti“, s identifikacijskim brojem ovlastenog ispitiva¢a / Simbols
“CE atbilstibas zime” un pilnvarotas iestades identifikacijas numurs / ,Atitikties Zenklo CE” simbolis su paskelbtosios
jstaigos identifikaciniu numeriu / Symbol for «CE-samsvarsmerking» med identifikasjonsnummeret til det meldte organet
/ Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi ile "AT Uygunluk isareti" sembolii / Symbol pre ,Oznagenie zhody CE“ s
identifikatnym ¢islom notifikovaného organu / Simbol za "CE znak skladnosti" z identifikacijsko Stevilko priglasenega
organa / Symbol pro ,.Znaceni shody CE” s identifikaénim ¢&islem notifikovaného organu / A ,,CE-megfelelségi jel6lés”
szimbdluma a bejelentett szervezet azonositdszamaval.

QTY

Symbol fir "Menge" / Symbol for "quantity" / Simbolo de "Cantidad" / Symbole pour "quantité" / Simbolo per "Quantita"
/ Simbolo para «quantidade» / Symbool voor "hoeveelheid" / Symbol ,ilosci” / Simbol pentru ,cantitate” / Symbol for
"Maengde" / Symbol fér "mangd" / Sumbol ,Kogus“ / “Maara”-symboli / Cumson 3a ,KonmdectBo” / TUpBolo yla
"moodtnta” / Simbol ,Koli¢ina” / Simbols “Daudzums” / , Kiekybés” simbolis / Symbol for «antall» / "miktar” sembolii /
Symbol pre ,mnoZstvo” / Simbol za "koli¢ino" / Symbol pro ,mnozstvi / A ,,mennyiség” szimbdluma

Processing_Instruction_Transient 2026-07-21 Rev. 4.0 171/172




ELCON Medical Instruments GmbH Tel.: +49 7461 9281 -0
0483

M Dr. Karl-Storz-StralRe 26 www.elcon-medical.com ELC.M
78532 Tuttlingen info@elcon-medical.de

MEDICAL INSTRUMENTS GmbH

Germany

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

Symbol fur "Unsteril" / Symbol for "Unsterile" / Simbolo de "no estéril" / Symbole pour "Non stérile" / Simbolo per "Non
sterile" / Simbolo para «N3o estéril» / Symbool voor "onsteriel" / Symbol ,niesterylne” / Simbol pentru ,Nesteril” /
Symbol for "Usteril" / Symbol for "Osteril" / Simbol ,Steriliseerimata” / “Epésteriili”-symboli / Cumson 3a ,,HecTepuneH”
/ ZO0pBolo ywa "Mn amootelpwpévo” / 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

YA

Symbol fir "Achtung" / Symbol for "Attention" / Simbolo de "Atencién" / Symbole pour "Attention" / Simbolo per
"Attenzione" / Simbolo para «Aten¢do» / Symbool voor "opgelet" / Symbol ,Uwaga” / Simbol pentru ,Atentie” / Symbol
for "OBS" / Symbol fér "Uppmaérksamhet" / Stimbol , Tihelepanu” / “Huomio”-symboli / Cumson 3a ,BHumaHune” /
ZUpuBoMo yua "Mpocoxn" / Simbol ,,Pozor” / Simbols “Uzmanibu!” / ,,Démesio” simbolis / Symbol for «Merk» / “Dikkat”
sembolii / Symbol pre ,Pozor” / Simbol za "Pozor" / Symbol pro ,Pozor” / A, Figyelem” szimbdlum

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
«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 limiteazd vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic autorizat din domeniul sanatatii” / Symbol for "Ifglge forbundslovgivningen
ma dette udstyr kun saelges 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
mulmist litsentseeritud tervishoiutéotaja poolt v&i tema korraldusel” / "Laki rajoittaa tdméan laitteen myynnin
valtuutetun terveydenhuollon ammattihenkilén toimesta tai tilauksesta" -symboli / Cumson 3a ,PegepanHuAT 3aKoH
orpaHu4aBa TOBa YCTPOWCTBO 3a NpoZaxba OT MM MO MopPbYKa Ha AnLeH3upaH nekap” / ZUUBoAo yia tnv évéelen "O
OHOOTIOVSLOKOG VOUOG TIEPLOPIEL TNV TWANON AUTAG TNG CUOKEUNG oo 1 Katdmv mapayyeliag efouctodotnuévou
enayyeAuatia vyeiag" / Simbol ,Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na ili prema nalogu licenciranog lije¢nika“
/ Simbols “Saskana ar Federalo likumu 3o ierici drikst pardot tikai licencéts veselibas aprapes specialists vai péc $ada
specialista pasatijuma” / ,Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso pardavima 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 satigini lisansh bir saghk uzmani tarafindan veya onun
emriyle yapilacak sekilde kisitlar" simgesi / Symbol pre ,Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomécky na
licencovaného zdravotnickeho pracovnika alebo na jeho objednavku” / Simbol za "Zvezna zakonodaja omejuje prodajo te
naprave s strani ali po narocilu pooblad¢enega zdravstvenega delavca" / Symbol pro ,Federdlni zakon omezuje prodej
tohoto prostfedku na licencovaného kvalifikovaného zdravotnika nebo na jeho objedndvku” / Az , A szdvetségi torvény
ezt az eszkozt csak engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember altal vagy annak rendelésére torténé értékesitésre
korldtozza” szimbdlum

MD

Symbol fur "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 fér
"medicinsk utrustning" / Suimbol ,Meditsiiniseade” / “Ladkinnillinen laite” -symboli / Cumson 3a ,MeauUMHCKO
yctpoictso” / ZupBolo ya "atpikh cuckeun" / Simbol ,Medicinski uredaj“ / Simbols “Mediciniska ierice” / ,,Medicininio
jrenginio” simbolis / Symbol for «Medisinsk utstyr» / “Tibbi cihaz” sembolii / Symbol pre ,,zdravotnicka pomdcka“ / Simbol
za "medicinski pripomocek" / Symbol pro ,zdravotnicky prostiedek” / Az ,orvosi eszkdz” szimbdlum

UDI

Symbol fur "Eindeutige Produktkennzeichnung" / Symbol for "Unique device identifier" / Simbolo para "Identificador
Unico del dispositivo" / Symbole pour "ldentifiant unique du dispositif" / Simbolo per "ldentificatore 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 ugeHtudukatop Ha ycrpoictsoto” / IUpBoAo yia "Movadiko
avayvwplotikd ouokeung”" / Simbol ,Jedinstveni identifikator uredaja” / Simbols “Unikals ierices identifikators” /
,Unikalus prietaiso identifikatorius” simbolis / Symbol for «Unik enhetsidentifikator» / "Benzersiz cihaz tanimlayicisi"
sembolii / Symbol pre ,Jedine¢ny identifikator zariadenia” / Simbol za "Edinstveni identifikator naprave" / Symbol pro
Jedinetny identifikator zafizeni” / A ,Egyedi eszkbzazonosité” szimboluma

"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 fér ""distributdr"" / Simbol ""Levitaja"" / Symboli
")akelija"" / Cumson 3a ""OuctpmbyTtop"" / ZOuBoAo yia tov ""Slavopga"" / Simbol za ""Distributer"" / ""Izplatitaja
simbols / ""Platintojo"" simbolis / Symbol for ""distributgr"" / ""Distribitér"" icin sembol / Symbol pre ""Distribator"" /
Simbol za ""Distributer"" / Symbol pro ""Distributor"" 5" szimbdluma"

/ A ""forgalmazo
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