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Deutsch

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

Medizinische Produkte wurden nur fiir den Gebrauch am Menschen konstruiert und dirfen zu
keinem anderen Zweck verwendet werden. Unsachgemafe Handhabung und Pflege sowie
zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu vorzeitigem Verschleifl 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 fihren.

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

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

Fir 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. In
bestimmten Situationen im Gesundheitswesen kann unter Einhaltung der nationalen
Anforderungen eine weniger wirksame Methode bevorzugt werden. Die von der WHO fiir die
Prioneninaktivierung empfohlenen Dampfsterilisationsparameter, die aber nur begrenzt wirksam
sind, sind: 134°C/273°F fir 18 Minuten.

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 Gerate miissen 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
& 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 diirfen gleichwertige Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Geradte 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 fir die Auswahl der Produkte fiir bestimmte Anwendungen bzw.

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

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille miissen dem
40 Meldepflicht Hersteller und der zustandigen Behérde 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 . ’ jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemdf der nachfolgenden Anweisung
Lieferzustand R L
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 reprasentativen Produkten durchgefiihrt, um zu
bestatigen, dass die Produkte wiederaufbereitet werden konnen und dass sich keine Chemikalien
oder andere Verunreinigungen angesammelt haben, die die Biokompatibilitdt der Produkte

Begrenzung der Aufbereitung, s i e

60
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 (UDI-Trager). 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!

70 Aufbereitung Siehe nachfolgende Punkte

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

- Wasser (VE-Wasser) erfolgen.
75 Wasserqualitat L . L L
Fir die mikrobielle Qualitat des zu verwendenden Wassers gilt ein Grenzwert von < 100 KBE/ml

als akzeptabel.

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

80 Warnhinweise L L L
& um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt werden.
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Grobe Verschmutzungen, Rickstande 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 Kochsalzlosung
gereinigt oder gelagert werden. Wo immer maoglich, ist die Trockenentsorgung zu bevorzugen, da
bei der Nassentsorgung das langere Liegen der Medizinprodukte in Losungen zu Materialschaden
(z.B. Korrosion) fiihren kann.

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. tiber Nacht oder Gber das Wochenende, sind zu
vermeiden (< 1Stunden 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
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 missen fir 10 Minuten in  Leitungswasser (entsprechend
Trinkwasserverordnung) unter Vermeidung von Blasenbildung an der Oberfliche der
Produkte eingeweicht werden.

e Das Produkt so lange unter kaltem Leitungswasser mit Trinkwasserqualitat (< 40° C) spiilen bis
alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.

e Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen Birste 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.

e Mittels einer Wasserdruckpistole miissen:
o Spalten
o Locher
o Kanten

intensiv > 60 Sek. mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) gespult werden.

Bei Produkten mit Lumen:

e Lumen zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mit Leitungswasser (Trinkwasserqualitat,
< 40° C) befillen. Die Einweichzeit betragt 10 Minuten.

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 Biirste 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 durchspiilt werden. Dabei ist
Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) zu verwenden.

Vor der Ultraschallreinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.

e 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 fiir eine Ultraschallreinigung geeignet ist. Den
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.

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

e Die Produkte dirfen sich dabei nicht beriihren.

Produkte unter kaltem Wasser (Trinkwasserqualitdt, < 40° C) mind. dreimal grindlich (mind. 1
min.) abspilen.
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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 zuzufihren.

Bei Produkten mit Lumen:

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 birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste 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.

Verwenden Sie einen mildalkalischen Reiniger und stellen Sie die Reinigungslosung nach
Herstellerangaben her.
e Tauchen Sie das Produkt vollstéandig in die Reinigungslosung ein.
e Fihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Fllssigkeitsspiegels aus, um ein
Verspritzen von kontaminierter Flissigkeit zu vermeiden.
Die gesamte Einwirkzeit in der Reinigungslosung muss den Herstellerangaben des verwendeten
Reinigungsmittels entsprechen.
e Die Produkte mit einer weichen Birste fiir mind. 1 Minute vollstandig in der Losung birsten.
e Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungslésung und spiilen Sie es mind. 1 Minute mit
Wasser, um die Reinigungslésung 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 missen mit Desinfektionsmittel aus einer Einwegspritze mindestens dreimal vor
und nach der Einwirkzeit durchgespult werden.

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

e Die Produkte dirfen sich nicht beriihren.

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

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

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

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

durchspilen.

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

Vor der maschinellen Reinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.
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e 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 fiir 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 dirfen sich nicht beriihren.

e Produkte unter kaltem Wasser (< 40° C, Trinkwasserqualitdt) mind. dreimal grindlich (mind.
1 Minute) abspilen.

Verfahren nach der Ultraschallbehandlung:

Jeweils erneut mittels einer Wasserdruckpistole (> 30 Sek.) mit kaltem Leitungswasser (< 40° C):
o Spalten
o Locher
o Kanten

spulen.

e Die Lumen sind mit einer Blrste zu behandeln, deren Durchmesser und Lénge 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 Birste 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 mlssen bei der Verwendung der Wasserdruckpistole mindestens zehnmal hin

und her bewegt werden.

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

Falls vorhanden, muss die Grifffeder ausgehangt werden.

Spulschatten sind zu vermeiden. Das Produkt muss in geeigneten Siebkoérben oder Spiilschalen
(GroRe passend zum Produkt auswahlen) aufbereitet werden. Das Produkt soll mit einem
Mindestabstand zu anderen Produkten im Reinigungskorb platziert werden. Eine Uberlappung
zueinander ist zu vermeiden, um eine Beschadigung der Produkte durch den Reinigungsprozess
ausschlieBen zu kénnen. Die Menge und Art der Zuladung in die fur die Reinigung gewahlten
Produkttrays ist so auszufiihren, dass keine Beeintrachtigung des Reinigungsergebnisses zu
erwarten ist.

Bei Produkten mit Lumen:

Das Produkt ist so anzuordnen, dass das Wasser in die Lumen und aus den Lumen flieBen kann.

(Waschmaschine, RDG gemaf EN ISO 15883):
Falls ein Spulanschluss vorhanden ist, muss das Produkt an die vorgesehene Vorrichtung
angeschlossen werden.
e 5 Minuten vorspiilen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) < 40° C
e Wasserablauf
10 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel
Wasserablauf
1 Minute spllen mit VE-Wasser
e Wasserablauf
e 1 Minute spilen 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 fiir einen RDG geeignet ist.

Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten, unter
Berticksichtigung der nationalen Anforderungen an den AO-Wert; z.B. AO- Wert 3000:

e 5 Minuten Desinfektion mit VE-Wasser 90° C

e Wasserablauf

Automatische Trocknung gemaR automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
Desinfektionsgerates fiir mindestens 15 Minuten (bei 90° C im Spilraum).

Ggf. nachfolgende manuelle Trocknung mit einem flusenfreiem Tuch, falls Nasse auf dem Produkt
festgestellt werden kann.
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Die Produkte missen nach jeder Reinigung makroskopisch sauber d. h. frei von sichtbaren
Verschmutzungen sein.

e Ein fleckiges Produkt (Korrosion, Verfarbung) ist sofort auszusortieren und einer
Sonderbehandlung zuzufiihren.
e Ein verschmutztes Produkt muss einer erneuten Aufbereitung zugefiihrt werden.
e Beim Auftreten von Fehlern oder Beschadigungen ist das Produkt sofort auszusortieren.
210 Prufungen Besonders aufmerksam miissen folgende Bestandteile gepriift werden:

o Rasten
o Schneiden
o Spitzen
o Gelenke
o Grifffeder
e Bei mangelnder Lesbarkeit des UDI-Tragers missen die Produkte entsorgt werden.

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

Pflege bedeutet das Aufbringen von Instrumentendl. Produkte mit Gelenk oder Schluss (Scheren,
Klemmen, etc.) oder mit metallischen Gleitflachen (Rippenscheren, Stanzen, etc.) missen mit
dampfsterilisierbaren Pflegemitteln auf Paraffin- /WeiR6l Basis behandelt werden. Das Ol muss
fir 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 konnen bei der Behandlung mit phosphorsdure- und
flusssaurehaltigen Grundreinigern verblassen. Dadurch kann die Codierungsfunktion
beeintrachtigt werden oder verloren gehen. Grundsatzlich missen chirurgische Produkte einer
permanenten Pflege vor der Funktionsprifung unterzogen werden. Pflegemittel miissen 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 missen 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.
o RegelmaBige Wartung entsprechend der Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer).
e 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 Beriicksichtigung 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 vorschriftsgemaf
installiert, gewartet, validiert und kalibriert sein.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die

250 & Zusatzinformationen gewlinschten Ergebnisse erzielt. Daftr sind in der Regel Validierungen und
Routinetliberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung erforderlich.
Servic Fiihren Sie eigenstindig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist
260 e, Zk ausschlieflich 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.
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Defekte oder nicht-konforme Produkte missen vor Riicksendung zur Reparatur/ zum Service den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

e Vor mechanischer Beschadigung schiitzen

e Trocken und staubfrei lagern

e In sicheren Behaltern/Verpackungen lagern und transportieren

e Mit groRer Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen

Fiir 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
Funktionstlchtigkeit zu untersuchen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, pordse oder
anderweitig beschadigte Produkte miissen aussortiert werden.
Besonders aufmerksam missen folgende Bestandteile gepriift werden:

o Rasten

o Schneiden

o Spitzen

o Gelenke

o Grifffeder
Die fur die Produktherstellung verwendeten Edelstdhle (nicht rostend, ,stainless”) bilden
aufgrund ihrer Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stadhle sind gegen
den Angriff von Chloridionen und aggressiven Medien und Flissigkeiten nur bedingt
widerstandsfahig! Zusatzlich zu den Anstrengungen, die vom Hersteller bei der Auswahl der
richtigen Materialien und bei deren sorgfaltiger Verarbeitung unternommen werden, missen
beim Anwender Produkte einer fachgerechten und kontinuierlichen Pflege und der richtigen
Aufbereitung zugefiihrt werden.

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende

Bestandteile nicht enthalten sind:

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

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

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

e Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)

e Halogene (Chlor, Jod, Brom)

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

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. In certain
public health situations, a less effective method may be preferred, in compliance with national
requirements. The steam sterilisation parameters recommended by WHO for prion inactivation,
but with limited effectiveness, are: 134°C/273°F for 18 minutes.

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)
E— Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
& Ultrasonicbath Elma Elmasonic S 300H

Validation Wter Jet Pistol Karl Storz 27660P
Steam autoclave Lautenschlager ZentraCert
Cleaning and disinfection device Miele PG 8535

Paper/film packaging in accordance with ISO 11607-
1 and DIN EN 868-2 *

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

Sterile packaging

*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 X . . .
B P competent authority of the member state where the user and/or patient is established.
50 Sterility: Delivery The medical devices are delivered in a non-sterile state and must be processed and sterilized by
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

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

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 (UDI carrier). 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!

70 Processing See the following points

Instruments should be rinsed in individual steps with demineralized/deionized water (DI water).
75 Water quality A limit value of < 100 CFU/ml is considered acceptable for the microbial quality of the water to
be used.

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

80 Warning notices
-/!A\ B the device must be disassembled as far as possible.

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

90 Zh Place of use

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

Processing_Instruction_B_v006.docx 12.11.2024 Rev. 006 10/172



Otto Leibinger GmbH
d Griesweg 27
78570 Mihlheim

Germany

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222
www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

I S

100 &

110

a)
Manu
al
120 Cleani
ng/Dis
infecti
on/Dr
ying

Transport

Pre-treatment

Note:

Ultrasonic cleaning

Processing_Instruction_B_v006.docx

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
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 tab 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 tab 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 If 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

must be rinsed intensively > 60 sec. with cold water (drinking water quality, < 40° C).

For devices with lumen:

e Additionally, fill the lumen with tab 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 If 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 tab water (drinking water
quality, < 40° C).

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

e 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).
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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 If 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 tab water (drinking water
quality, < 40° C).

Use a mildly alkaline detergent and prepare the cleaning solution according to the
manufacturer's instructions.
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 tab 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.
The exposure 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.
The lumens must be ventilated using sterile and oil-free compressed air.

Pre-treatment (see section 110) must be carried out before mechanical cleaning.
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e 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 Adetergent 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 tab 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 If 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 tab 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.

Mt)ch If present, the handle spring must be unhooked.
anical Rinse shadows must be avoided. The devices must be prepared in suitable strainer baskets or
Cleani e e T (7 rinsing trays (select size to suit the devices). The devices should be placed with a minimum
170 ng/Dis decontamination distance to other devices in the cleaning basket. Overlapping must be avoided in order to exclude
infecti damage to the devices during the cleaning process. The quantity and type of load in the product
on/Dr trays selected for cleaning must be carried out in such a way that no impairment of the cleaning
ying result is to be expected.
For devices with lumen:
The device shall be positioned so that the water can flow into and out of the lumens.
(washing machine, WD according to EN ISO 15883):
If a rinsing connection is available, the device must be connected to the designated fitting.
e Pre-rinse for 5 minutes with cold tab water (drinking water quality) < 40° C.
e Water drainage
e 10 minutes cleaning with deionised water of 55° C with mild alkaline detergent
180 Automatic cleaning e Water drainage
process 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
requirements for the AO value; e.g. AO- value 3000:
190 Automated disinfection . . . X .
5 minutes disinfection with deionised water 90° C
e Water drainage
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.
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The devices must be macroscopically clean after each cleaning, i.e. free of visible dirt.
e Astained device (corrosion, discoloration) must be sorted out immediately and subjected to
special treatment.
e A contaminated device must be reprocessed.
e Inthe event of errors or damage, the device must be sorted out immediately.
The following components must be checked with particular attention:
o Notches
Blades
Points
Joints
Handle spring
e [If the UDI carrier is illegible, the products must be disposed of.

O O O O

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 (scissors, clamps, etc.)
or with metallic sliding surfaces (ribbed scissors, punches, etc.) 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 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 ISO 11607 or DIN EN 868 and
sealed.

The packaging must meet the following requirements:

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:

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,
materials and personnel used in the reprocessing facility achieves the desired results. This usually
requires validation and routine monitoring of the process and equipment used.

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

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

e Store dry and dust-free

e Store and transport in safe containers/packaging

e Handle, do not throw or drop with great care

Appropriate approved sterilization packaging (e.g. according to DIN EN 868, ISO 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 Notches

o Blades

o Points

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

Productos biomédicos estan disefiados exclusivamente para el uso humano y 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 rompan y, 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 razon, 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 Organizacién 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 incineracién. En determinadas situaciones de salud publica, se puede
preferir un método menos eficaz, segun los requisitos nacionales. Los pardmetros de
esterilizacion por vapor recomendados por la OMS para la inactivacion de priones, pero con una
eficacia limitada, son 134°C/273°F durante 18 minutos.

No hay requisitos especificos para el almacenamiento de los productos antes de la esterilizacion.
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 validacion.

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
& Pistola de agua a presion Karl Storz 27660P
Validacion -
Autoclave de vapor Lautenschlager ZentraCert
Dispositivo de limpieza .
F.) - s v 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 informacién adecuada, asi
- . como la experiencia adquirida en el manejo de los productos, son las condiciones necesarias para
30 Responsabilidad y garantia L. 2 - - J . a . . . "
la seleccion de los productos y su utilizacion, asi como para el manejo de los mismos. El fabricante
no se responsabiliza de los dafios causados por la reparacién 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 Esterilidad: Condicién or Ioel usuario antes del rimegr uso y antes de cada ZJSO si uientZ sFe) un Iasyinstrucciones
de entrega P P v 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 reutilizacion 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

P . impurezas que puedan afectar la biocompatibilidad de los productos.
Limitacién del reprocesamiento, p quep P P

60 eliminacion El producto no se debe utilizar, entre otros, en los siguientes casos:
Corrosién, dafios, manchas, rozaduras, deformacién, porosidad, alteraciones del
funcionamiento, productos con denominacidon incorrecta o incompleta (soporte de la
identificacidon unica). 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
eliminacion adecuada o a un sistema de reciclaje después de su vida util. Tenga en cuenta las
normas nacionales y directrices para la eliminacion de residuos.

70 Procesamiento Vea los siguientes puntos

Los instrumentos deben enjuagarse en pasos individuales con agua desmineralizada/desionizada
75 Calidad del agua (agua DI). Se considera aceptable un valor limite de < 100 UFC/ml para la calidad microbiana del
agua a utilizar.

La calidad del agua de la llave que se utiliza debe ser la misma que la del agua potable. Si no se

80 Advertencias , .
& trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo mas posible.
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Contaminacion grave, residuos de, por ejemplo, agentes hemostaticos, 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 solucion salina fisioldgica antes de su eliminacion
en seco. Siempre que sea posible, debe preferirse la eliminacion en seco, ya que la permanencia
prolongada de los productos sanitarios en soluciones puede provocar dafios materiales (por
ejemplo, corrosién).

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
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 (segun la
normativa de agua potable) durante 10 minutos, evitando la formacidn 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 Siestan presentes, abrir las valvulas.
e Silas hay, retire las juntas.

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

e Usando una pistola de agua a presion se deben aclararar:
o grietas
o agujeros
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 liumenes con un cepillo cuyo diametro y longitud sean ligeramente mayores que el
diametro 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 didametros de los limenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave
(calidad del agua potable, < 40° C)

Antes de la la limpieza por ultrasonidos, se debe realizar un tratamiento previo (véase la seccidon
110).

e 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).
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e Las partes dinamicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras 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 liumenes con un cepillo cuyo diametro y longitud sean ligeramente mayores que el
diametro 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 didametros de los limenes,
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.
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 aclarelo con agua durante al menos 1 minuto
para eliminar completamente la solucion 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 desinfeccién 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 exposicion.

e Los productos deben estar completamente sumergidos en el desinfectante para que todas
las superficies queden cubiertas. Se debe respetar el tiempo de exposicidon, como indicado
del fabricante del desinfectante.

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 aclaracion 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
secas.

Los limenes deben ventilarse con aire comprimido estéril y sin aceite.

Se debe realizar un tratamiento previo antes de la limpieza mecanica (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).
e Aclarar con agua fria de la llave (<40°C) con una pistola de agua a presion (>30 seg.):
o grietas
o agujeros
o bordes
e Trate los liumenes con un cepillo cuyo diametro y longitud sean ligeramente mayores que el
diametro 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 didametros de los Ilimenes,
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 dinamicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras 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 esta 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
debe colocarse con una distancia minima a otros productos en la cesta de limpieza. Se debe evitar
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
resultado de la limpieza no sea disminuido.

Para productos con lumen:

El producto esta colocado de tal manera que el agua puede fluir dentro y fuera de los lumenes.

(lavadora, dispositivos de limpieza y desinfeccion segin EN ISO 15883):

Si se dispone de una conexién de aclarado, se debe conectar el producto al accesorio designado.

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.

Desinfeccion térmica automatica en dispositivos de limpieza y desinfeccién, de acuerdo con las
normas nacionales sobre el valor AO;

por ejemplo, el valor A0 3000:

e 5 minutos de desinfeccidn con agua desionizada a 90° C

e Drenaje de agua

Secado automatico segln el proceso de secado automatico del dispositivo de limpieza y
desinfeccidn durante al menos 15 minutos (a 90° C en el drea de aclaracion).

Si es necesario, secado manual posterior con un pafio sin pelusas si se detecta humedad en el
producto.
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Los productos deben estar macroscopicamente limpios después de cada limpieza, es decir, libre
de contaminacion visible.

e Un producto manchado (corrosion, 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 atencion 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
0 un extremo (tijeras, pinzas, etc.) o con superficies metalicas deslizantes (tijeras acanaladas,
punzones, etc.) 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
220 Tratemiento de los productos y ser fisiolégicamente seguro. Los productos de mantenimiento evitan la friccion metal-metal y
mantienen los productos en buen estado. Los productos marcados con laser pueden desvanecer
si se tratan con limpiadores basicos que contengan acidos fosféricos y fluorhidricos. Como
resultado, la funcion de codificacidn puede verse afectada o perderse. En general, los productos
quirurgicos 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 segin DIN EN ISO 11607 o DIN

EN 868.

El embalaje debe cumplir los siguientes requisitos:

e Adecuado para la esterilizacidn por vapor (resistencia a la temperatura hasta al menos 138°
C (280° F), suficiente permeabilidad al vapor).

e Suficiente proteccién de los productos o del embalaje de esterilizacion contra dafios
mecanicos

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

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

230 Embalaje

Esterilizacién del producto mediante el proceso de pre-vacio fraccionado (segin DIN EN ISO
17665-1), teniendo en cuenta los respectivos requisitos nacionales. La esterilizacion del producto
debe realizarse en un embalaje de esterilizacion 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) 24 Min.

Deben respetarse las instrucciones de uso del fabricante del autoclave y las directrices
recomendadas para la carga maxima de material de esterilizacidon. 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 validacion y el control rutinario del proceso y los
equipos utilizados.

250 ﬁ Informacidn adicional

Servici . . . e g ,
No realice ninguna reparacion o modificacién del producto. Para esos casos, sélo el personal
0, 1j§ . . - . .

260 ’ autorizado del fabricante es responsable. Si tiene dudas, reclamaciones o sugerencias sobre

repara e iz .
p Servicio y reparacion  pyestros productos, le pedimos que se ponga en contacto con nosotros.
ciony
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transp
orte & Los productos defectuosos o no conformes deben haber pasado todo el proceso de
de Transporte de vuelta reprocesamiento antes de ser retornados para su reparacion/servicio.
vuelta
e Proteger de dafios mecénicos
e Almacenar en un lugar seco y sin polvo
) e Almacenar y transportar en contenedores/embalajes seguros
270 Almacenamiento y transporte i . . L.
Manejar con mucho cuidado, no tirar ni dejar caer
Para la esterilizacion, el transporte y el almacenamiento posterior, utilice un embalaje de
esterilizacion adecuado y aprobado (por ejemplo, segin DIN EN 868, 1ISO 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 atencion especial a los siguientes componentes:
o Restos
o Bordes de corte
o Puntas
280 Instruccion de examen o Juntura
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 aleacidn. Estos aceros soélo 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 preparacion adecuada.
Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccidn, asegurese de que no incluyan los
siguientes ingredientes:
e 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
290 e ¢ areterted dlcalis) o detergente alcalino (valor de pH maximo permitido de 11, obligatorio para

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, peroxido de hidrégeno)

e Haldgenos (cloro, yodo, bromo)

e Hidrocarburos aromaticos/halogenados
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Les appareils ne peuvent étre utilisés que pour leur utilisation prévue dans des spécialités
médicales, par un personnel diment formé et qualifié. Les appareils ne sont pas destinés a étre
utilisés sur le systeme circulatoire ou nerveux central. Le médecin traitant ou I'utilisateur est
responsable de la sélection des dispositifs pour des applications spécifiques ou une utilisation
opérationnelle, de la formation et de I'information appropriées et de I’expérience suffisante pour
manipuler les appareils.

Les appareils 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 completement 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 matiére d’hygiéne hospitaliére. 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. Dans certaines situations de santé publique, une
méthode moins efficace peut étre préférée, conformément aux exigences nationales. Les
parametres de stérilisation a la vapeur recommandés par I’'OMS pour I'inactivation du prion, mais
avec une efficacité limitée, sont les suivants : 134°C/273°F pendant 18 minutes.

I n'y a pas d’exigences spécifiques pour le stockage des appareils avant la stérilisation.
Néanmoins, nous recommandons de stocker les dispositifs médicaux dans un environnement
propre et sec .
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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
& Pistolet a eau Karl Storz 27660P
Validation - -
Autoclave a vapeur Lautenschlager ZentraCert
Appareil de nettoyage et de .
Sl W Miele PG 8535
désinfection
Emballage stérile Papier/film Emballages conformes a la norme ISO
2 11607-1 et  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 I'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
e . sélection des appareils pour des applications spécifiques ou une utilisation opérationnelle, de la
30 responsabilité et garantie . PP " . . oL - p X q ) - p X
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
& & compétente de I’Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Stérilité: Les appareils médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent &tre traités et stérilisés par
50 condition de I'utilisateur conformément aux instructions suivantes avant la premiére 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 I'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

60 Limitation du retraitement et de accumulée, ce qui pourrait affecter la biocompatibilité des produits.

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 (support IUD). 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 reglements nationaux et les directives d’élimination doivent étre respectés!

70 Traitement Voir les points suivants

Le ringage des instruments en étapes individuelles doit étre effectué avec de I'eau
75 Qualité de I'eau déminéralisée/déionisée (eau déminéralisée). Pour la qualité microbienne de I'eau a utiliser, une
valeur limite de < 100 UFC/ml est considérée comme acceptable.

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

80 . S A , ) )
d'avertissement il doit étre démonté dans la mesure du possible.
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Les salissures grossiéres, 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
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 apres la contamination).

L’appareil est jeté apres 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
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 I’appareil n’est pas en monobloc, il doit étre démonté dans la mesure du possible.

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

e Rincer I'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 Quvrir 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

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 diamétre et la longueur sont légérement plus
grands que le diametre 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).

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

e Immerger les appareils dans un bain a ultrasons (< 40 °C) a I'aide d’un détergent légerement
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).
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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 diamétre et la longueur sont légérement plus
grands que le diametre 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).

Utiliser un détergent légerement alcalin et préparer la solution de nettoyage conformément
aux instructions du fabricant.

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 aprés le temps d’exposition.

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

Les lumens doivent étre ventilés a I'aide d’air comprimé stérile et sans huile.

Le prétraitement (voir section 110) doit étre effectué avant le nettoyage mécanique.
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e Immerger les appareils dans un bain a ultrasons (< 40 °C) a I'aide d’un détergent légerement
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) :

o fissures
o trous
o bords

e Traiter les lumens avec une brosse dont le diamétre et la longueur sont légérement plus
grands que le diametre 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 arriére 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
appareils doivent étre placés a une distance minimale des autres appareils dans le panier de
nettoyage. Les chevauchements doivent étre évités afin d’éviter d’endommager les appareils
pendant le processus de nettoyage. La quantité et le type de charge dans les plateaux de produits
sélectionnés pour le nettoyage doivent étre effectués de telle sorte qu’aucune altération du
résultat du nettoyage ne soit attendue.

Pour les produits avec lumen:

L’appareil doit étre positionné de maniére a ce que I'eau puisse entrer et sortir des lumens.

(machine a laver, WD selon EN ISO 15883) :

Si une connexion de ringage est disponible, I'appareil doit étre connecté au raccord désigné.

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

e Drainage de '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 'eau

e 1 minute de ringage a I’eau désionisée

e Drainage de 'eau

Les instructions particuliéres 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.

Désinfection thermique automatique dans les laveuses-désinfectantes, en tenant compte des
exigences nationales pour la valeur AO r; ex. valeu AO - 3000:

e Désinfection de 5 minutes avec de I’eau désionisée a 90 °C

e Drainage de '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).

Si nécessaire, séchage manuel subséquent avec un chiffon non pelucheux si I’lhumidité peut étre
détectée sur I'appareil.
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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 Un instrument contaminé doit étre retraité.
e Encas d’erreurs ou de dommages, I'appareil doit étre trié immédiatement.
210 Inspections Les composants suivants doivent &tre vérifiés avec une attention particuliére :
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 |'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 sdre. 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 maniere 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 I1SO 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 parametres suivants
doivent étre pris en compte :

240 Stérilisation Température Temps
Europe 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132° C(270° F) 24 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.

Le retraiteur est responsable de s’assurer que le retraitement effectué avec I'équipement, les

250 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.

Servic Ne pas effectuer de réparations ou de modifications sur les appareils vous-méme. Cette

260 e, & responsabilité incombe exclusivement au personnel autorisé du fabricant. Veuillez nous

répara  service et réparation contact.er si vous avez des plaintes, des réclamations ou des informations concernant nos
tion et appareils.
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Les appareils défectueux ou non conformes doivent avoir subi tout le processus de retraitement
avant d’étre retournés pour réparation/service.

e Protéger contre les dommages mécaniques
e Stocker a sec et sans poussiére
e Stocker et transporter dans des récipients/emballages sécurisés
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 particuliere :

o Encoches

o Lames

o Points

o Joints

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
qu’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)

e 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’hydrogéne)

e Halogenes (chlore, iode, brome)

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

| dispositivi 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. Il sovraccarico pud portare a piegature o
rotture e quindi alla perdita di funzionalita dei dispositivi.

Entrando in contatto con sostanze aggressive i dispositivi si corrodono e la loro funzione viene
compromessa. Per questo motivo e 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 l'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. In alcune situazioni di salute pubblica, puo essere preferito un metodo meno
efficace, in conformita con i requisiti nazionali. | parametri di sterilizzazione a vapore
raccomandati dall'OMS per l'inattivazione dei prioni, ma con efficacia limitata, sono: 134°C/273°F
per 18 minuti.

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
& Bagno a ultrasuoni Elma Elmasonic S 300H
. Pistola a pressione per acqua Karl Storz 27660P
Validazione P P 9
Autoclave a vapore Lautenschlager ZentraCert
Appareil de nettoyage et de .
Sl W Miele PG 8535
désinfection
Imballaggio sterile Imballaggio in carta/film conforme a ISO 11607-1 e
Es 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 l'utente & responsabile della selezione
ea . dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso operativo, per la formazione e le informazioni
30 Responsabilita e garanzia p. P bP . P . P . P - s .
appropriate e per una sufficiente esperienza nella gestione dei dispositivi. Il 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 g & . P L , .g . o
competente dello Stato membro in cui é situato I'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 e 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
potrebbero compromettere la biocompatibilita dei prodotti.
60 Limitazione dellla rigenerazione,
smaltimento Il dispositivo non puo piu essere utilizzato, tra I'altro, per i seguenti aspetti:
Corrosione, danneggiamento, frattura, fessurazione, deformazione, porosita, limitazioni
funzionali, dispositivi con etichettatura irriconoscibile o mancante (vettore UDI). 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!
70 Trattamento Vedere i punti seguenti

Gli  strumenti devono essere risciacquati in  singoli  passaggi con acqua
75 Qualita dell'acqua demineralizzata/deionizzata (acqua DI). Un valore limite di < 100 CFU/ml & considerato
accettabile per la qualita microbica dell'acqua da utilizzare.

L'acqua corrente da utilizzare deve essere potabile. Se il dispositivo non & monoblocco deve

80 Avvertenze N -
.& essere smontato il pit 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
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
dopo I'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 pil 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

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 & 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).

Prima della pulizia ad ultrasuoni, € necessario eseguire un pre-trattamento (vedere la sezione
110).

e 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).
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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.
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
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 | lumidevono 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
superfici sono asciutte.

I lumi devono essere ventilati utilizzando aria compressa sterile e priva di olio.

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 e 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).
Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte
durante I'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
devono essere collocati a una distanza minima dagli altri dispositivi nel cestello di lavaggio.
Evitare sovrapposizioni per escludere danni ai dispositivi durante il processo di pulizia. La quantita
e il tipo di carico nei vassoi del prodotto selezionati per la pulizia devono essere effettuatiin modo
tale che non si verifichi alcuna compromissione del risultato di pulizia.

Per prodotti con lumen:

Il dispositivo deve essere posizionato in modo che I'acqua possa fluire dentro e fuori i lumi.

(macchina per lavaggio, WD secondo EN ISO 15883):

Se e disponibile una connessione di risciacquo, il dispositivo deve essere collegato al raccordo
designato.

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.

Termodisinfezione automatica nei termodisinfettori, tenendo conto dei requisiti nazionali per il
valore A 0 0- 3000:

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
almeno 15 minuti (a 90° C nella stanza di risciacquo).

Se necessario, successiva asciugatura manuale con un panno privo di lanugine se si rileva umidita
sul dispositivo.
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| 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 e 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 (forbici, morsetti, ecc.) o con superfici metalliche di scorrimento (forbici
rigate, punzoni, ecc.) 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
220 Manutenzione dei dispositivi  biomedicali ed essere fisiologicamente sicuro. | prodotti per la manutenzione prevengono
I'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 I1SO 11607 o DIN EN 868,
quindi sigillato.

L'imballaggio deve soddisfare i seguenti requisiti:

230 Confezione e 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 I'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.

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.

250 Informazioni aggiuntive . . . . . X . . .
& 8 Questo di solito richiede la convalida e il monitoraggio di routine del processo e delle
apparecchiature utilizzate.
Servizi N . . . . L s N .
i on eseguire personalmente riparazioni o modifiche ai dispositivi. Questa e esclusiva
260 o responsabilita del personale autorizzato del produttore. Contattaci in caso di reclami, lamentele

ripara o f A . L . .
P Servizio e riparazione o jnformazioni sui nostri dispositivi.
zione
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e

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

ritorn Trasporto di ritorno
o
e Proteggere da danni meccanici
e Conservare all'asciutto e senza polvere
i e Conservare e trasportare in contenitori/imballi sicuri
270 Stoccaggio e trasporto i h
e Maneggiare con cura, non lanciare o far cadere
Per la sterilizzazione, il successivo trasporto e lo stoccaggio € necessario utilizzare un imballaggio
di sterilizzazione idoneo (ad es. secondo la norma DIN EN 868, I1SO 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 fessure
o lame
o punte
280 Istruzioni per l'ispezione o raccordi
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)
e 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 e el 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

Processing_Instruction_B_v006.docx 12.11.2024 Rev. 006 36/172



Otto Leibinger GmbH
“ Griesweg 27
78570 Mihlheim

Germany

Instrugdes de processamento B

Observagoes importantes

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222 c € LEIBINGER
DENTA

www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

portugués

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

Em pessoa técnica relevante.

paciente, usudrios ou pessoas correlatas.

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

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 instrugGes 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 razdo, nos referimos as segdes pertinentes nestas instrugdes
de reprocessamento.

Para o reprocessamento dos dispositivos onde devemos temer a contaminagdo por TSE/CID,
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 incineragao.
Em algumas situagdes de saude publica, um método menos efetivo pode ser preferido, em
obediéncia a exigéncias nacionais. Os parametros de esterilizagdo a vapor recomendados pela
OMS para inativagdo de prides, mas com eficacia limitada, sdo: 134°C/273°F por 18 minutos

Ndo ha recomendacgGes 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)
Escovas Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
& Banho de ultra-sons Elma Elmasonic S 300H
o~ Pistola de pressdo de dgua Karl Storz 27660P
Validagdo P g
Autoclave a vapor Lautenschlager ZentraCert
Dispositivo de limpeza e desinfe¢do Miele PG 8535
Embalagem esterilizada Embalagem de papel/filme em conformidade com a
norma ISO 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 usudrio é responsavel
. A ela selecdo dos dispositivos para aplicagbes ou operagées especificas, pelo treinamento e
30 Responsabilidade e garantia p E . P P .Ap R 5 . peras . g . p. . .
informacdo apropriada e pela experiéncia suficiente no manuseio dos dispositivos. O fabricante
ndo assume responsabilidades por danos resultantes de consertos ou manutengdo por pessoas
ndo autorizadas.
Todos os incidentes graves relativos aos dispositivos devem ser informados ao fabricante bem
40 Obrigagao de informar como a autoridade competente do estado membro em que o usudrio e/ou paciente seja
residente.
Esterilidade: Os dispositivos médicos s3o entregues em uma embalagem n3o estéril e precisam ser
50 Condigdo de processados e esterilizados pelo usudrio 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.
Limitagdo de reprocessamento,

60
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 (suporte da UDI). Por isso, as
instrugdes correspondentes para o teste de funcionalidade pelo reprocessador precisam ser
implementadas. Por favor, descarte os dispositivos de maneira apropriada ou em um sistema de
reciclagem ao final da vida util do produto. A regulamentagdo nacional e as normas de descarte
precisam ser observadas.

70 Em processamento Veja os seguintes pontos

Os instrumentos devem ser enxaguados em etapas individuais com agua
75 Qualidade da agua desmineralizada/desionizada (agua DI). Um valor-limite < 100 CFU/ml é considerado aceitavel
para a qualidade microbiana da agua a utilizar.

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

80 Avisos de prevengdao , ,
& P ¢ deve ser desmontado até onde for possivel.
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A sujeira grossa, residuos de, por exemplo, agentes m=hemostaticos, 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 apos o uso.
O dispositivo ndo deve ser limpo com solugdo fisioldgica salina ou armazenado depois do
descarte seco. Sempre que possivel, deve-se preferir o descarte a seco, pois a exposicdo
prolongada de dispositivos médicos a solugGes durante o descarte Umido pode levar a danos
materiais (por exemplo, corrosao).

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 contaminagdo).

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
colocado em local seco imediatamente apods 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 O dispositivo deve ser embebido em agua de abafamento (de acordo com as normas da
agua potavel) por 10 minutos enquanto evita a formacgdo de bolhas na superficie do
dispositivo.

e Enxague o dispositivo em agua potavel 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 méveis do dispositivo precisam ser movidas de um lado para o outro até dez vezes.

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

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

Para produtos com lumen:

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

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

e Se alimpeza dos tubos é invidavel com uma escova por causa dos didmetros reduzidos dos
mesmos, os tubos devem ser lavados trés vezes com uma seringa descartavel de 50 ml. Use
4gua de abafador (agua de qualidade potavel, < 40°C).

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

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 exposigdo 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 Osdispositivos devem ser colocados de forma a que todas as superficies sejam cobertas.

e Osdispositivos ndo devem tocar uns nos outros.

e Enxague os dispositivos completamente (por pelo menos 1 minuto) trés vezes sob agua fria
(qualidade de dgua potavel < 40°C).
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e Partes méveis 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 lumen:

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

e Se alimpeza dos tubos é invidavel com uma escova por causa dos didmetros reduzidos dos
mesmos, os tubos devem ser lavados trés vezes com uma seringa descartavel de 50 ml. Use
4gua 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.
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 exposigdo total a solugdo limpadora deve estar de acordo com as instrugées 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 dgua comprimida (ou semelhante) (> 30 segundos) para enxaguar:
o Rachados
o Buracos
o Arestas

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

As instrugdes 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 Ostubos precisam ser enxaguados com desinfetante por uma seringa descartavel por pelo
menos trés vezes antes e depois do tempo de exposigado.

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

e Osdispositivos ndo devem tocar uns nos outros.

e Partes méveis 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 Ostubos devem ser adicionalmente ser lavados com dgua 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.
Os tubos precisam ser ventilados com ar comprimido estéril e livre de oleosidades.

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 exposigdo 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 Osdispositivos devem ser colocados de forma a que todas as superficies sejam cobertas.

e Osdispositivos ndo devem tocar uns nos outros.

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

Procedimento apds o tratamento com ultra-som:

Enxague depois com uma pistola de agua comprimida (> 30 segundos) com agua fria de

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
didametro e o comprimento do tubo. Esfregue o interior dos tubos até trés vezes com a
escova.

e Se alimpeza dos tubos é invidavel com uma escova por causa dos didmetros reduzidos dos
mesmos, os tubos devem ser lavados trés vezes com uma seringa descartavel de 50 ml. Use
4gua de abafador (agua de qualidade potavel, < 40°C).

As partes moveis 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
necessario com a ajuda de um aparelho.

Se esta 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
dispositivos). Os dispositivos devem ser dispostos com um distanciamento minimo entre si nas
cestas de limpeza. Encher demais deve ser evitado para ndo causar danos aos dispositivos
durante processo de limpeza. A quantidade e o tipo de carga nas bandejas do produto
selecionadas para a limpeza devem ser realizadas de tal forma que ndo seja de esperar nenhum
comprometimento do resultado da limpeza.

Para produtos com lumen:

O dispositivo deve ser posicionado de tal forma que a agua possa fluir para dentro e para fora
dos tubos.

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

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

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

e Drenagem da agua.

e lavagem 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.

Desinfecgdo térmica automatica em lavadoras-desinfetadoras, levando em conta os requisitos
regionais para o valor AO; valor AO - 3000:

e 5 minutos de desinfecgdo com dgua desionizada a 90°C

e Drenagem da agua.

Secagem automadtica de acordo com o processo de secagem automdtica da lavadora-
desinfetadora por até 15 minutos (a 90°C no gabinete de enxague).

Se for necessario, uma secagem com pano sem fiapos, se puder ser detectada umidade no
dispositivo.
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Os dispositivos precisam ser limpos macroscopicamente apds cada limpeza, isto é, livres de
sujeira visivel.
e Um dispositivo manchado (corrosdo, descoloragdo) 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 Inspecdes Os seguintes componentes precisam ser examinados com especial atengio:
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 éleo instrumental ou produto. Produtos com uma junta ou
extremidade (tesouras, pingas, etc) ou com superficies deslizantes metalicas (tesouras com
nervuras, pungdes, etc), devem ser tratadas com produtos esterilizados a vapor a base de éleo
de parafina / 6leo branco. O éleo precisa ser apropriado para ser usado em produtos bio-médicos
220 Cuidado com os dispositivos e fisiologicamente seguros. Os produtos de cuidado previnem a fricgdo 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 fdésforo e fluoridricos. Como
resultado, a fungdo de codificagdo sera prejudicada ou perdida. Em geral, produtos cirurgicos
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.

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 Protecdo 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/conteudo do recipiente de esterilizagdo ndo
deve ser excedido.

Esterilizagdo dos dispositivos usando o método de pré-vacuo fracionado (de acordo com DIN EN
I1SO 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 Esterilizagao Temperatura Tempo
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132°C(270° F) > 4 Min.

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

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

250 & Informagdo adicional

Servi = . e . . . .
¢ Ndo realiza reparos ou modificagdes dos dispositivos por sua propria conta. Isso é
o {.E - . . . A
260 ’ responsabilidade exclusiva do pessoal autorizado pelo fabricante. Por favor contacte-nos se vocé
reparo A . ~ . . ~ . -
P Servico e reparo tiver alguma reclamagéo, queixa ou informagdo sobre seus dispositivos.
[3
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Dispositivos defeituosos ou com ndo-conformidades precisam ter passado pelo reprocessamento
completo antes de serem enviados de volta para servigos de reparo.

e Prote¢do contra danos mecanicos
e Armazenagem a seco e livre de poeira
e Armazenar e transportar em conteiners/embalagens seguros
N3o 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 atengao:

o Entalhes

o Laminas

o Pontos

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
ions 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 usuario final.

Quando da selegdo de agentes de limpeza e desinfetantes, tome cuidado para que eles ndo

contenham os seguintes ingredientes:

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

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

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

e Agentes oxidantes (por exemplo perdxido de hidrogénio)

e Halogénios (Cloro, iodo, bromo)

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

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 voor 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. In bepaalde situaties op het
gebied van de volksgezondheid kan, met inachtneming van de nationale voorschriften, de
voorkeur worden gegeven aan een minder doeltreffende methode. De door de WHO aanbevolen
stoomsterilisatieparameters voor de inactivering van prionen, maar met beperkte
doeltreffendheid, zijn: 134°C/273°F gedurende 18 minuten.

Er zijn geen specifieke voorschriften voor het bewaren van de apparaten véoér 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

A& 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 I1SO

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

30 Aansprakelijkheid en garantie X . S .

P ) B 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 ST De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van reparatie of

onderhoud door onbevoegden.

steriliteit: De medische apparatuur wordt in niet-steriele staat geleverd en moet véor het eerste en elk

50 K . volgend gebruik door de gebruiker worden gereinigd en ontsmet volgens de onderstaande
Leveringsconditie e T

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

Beperking van opwerking, aantasten.

60 .
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 (UDI-drager). 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!

70 Opwerking Zie de volgende punten

De instrumenten moeten in afzonderlijke stappen worden gespoeld met
75 Waterkwaliteit gedemineraliseerd/geioniseerd water (DI-water). Een grenswaarde van < 100 CFU/ml wordt als
acceptabel beschouwd voor de microbiéle kwaliteit van het te gebruiken water.

AX Het te gebruiken leidingwater moet van drinkwaterkwaliteit zijn. Indien het apparaat niet uit één

80 Waarschuwingen " .
e 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.

Lange wachttijden vé6r 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
moet onmiddellijk na gebruik droog worden weggegooid. Dit betekent dat het apparaat in een
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
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 de ultrasoon reiniging moet een voorbehandeling (zie hoofdstuk 110) worden uitgevoerd.

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).
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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
aanwijzingen van de fabrikant.

o 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 sarlige 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.

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.
De lumina moeten worden geventileerd met steriele en olievrije perslucht.

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:

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
moeten met een minimale afstand tot andere apparaten in de reinigingskorf worden geplaatst.
Overlappingen moeten worden vermeden om beschadiging van de apparaten tijdens het
reinigingsproces uit te sluiten. De hoeveelheid en de aard van de lading in de voor reiniging
geselecteerde productbakken moeten zodanig worden uitgevoerd dat geen aantasting van het
reinigingsresultaat te verwachten is.

Voor producten met lumen:

De voorziening moet zo worden geplaatst dat het water in en uit de lumina kan stromen.

(wasmachine, WD volgens EN 1SO 15883):

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

worden aangesloten.

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.

Automatische thermische ontsmetting in was-desinfectoren, rekening houdend met de
nationale voorschriften voor de A0 b.v. voor de AO - 3000:

e 5 minuten desinfectie met gedemineraliseerd water 90° C

e Waterafvoer

Automatisch drogen volgens het automatische droogproces van de was-desinfector gedurende
ten minste 15 minuten (bij 90° C in de spoelruimte).

Droog het apparaat indien nodig vervolgens handmatig met een pluisvrije doek als op het
apparaat nattigheid kan worden waargenomen.
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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:
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 (scharen, klemmen, enz.) of met metalen oppervlakken (geribbelde scharen, ponsen,
enz.) 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 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:

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-vacuiimmethode (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-vacuiimprocédé met drie
pre-vacuimcycli en drogen in vacuim gedurende ten minste 20 minuten. De volgende
parameters moeten in aanmerking worden genomen:

Temperatuur Tijd
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132°C(270° F) > 4 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
gebruikte apparatuur, materialen en personeel de gewenste resultaten oplevert. Dit vereist
gewoonlijk validatie en routinematige controle van het proces en de gebruikte apparatuur.

Voer zelf geen reparaties of wijzigingen aan de apparaten uit. Dit is uitsluitend de
verantwoordelijkheid van het bevoegde personeel van de fabrikant. Neem contact met ons op
als u klachten, claims of informatie over onze apparaten hebt.
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Defecte of niet-conforme apparaten moeten het volledige opwerkingsproces hebben doorlopen
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

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, ISO 11607) worden gebruikt.

Voor 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 Inkepingen

o Messen

o Punten

o Gewrichten

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
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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w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika lub odpowiedniego personelu technicznego.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z ostrzezeniami oznaczonymi tym symbolem. Niewtasciwe uzytkowanie produktéow moze

spowodowac powazne obrazenia u pacjenta, uzytkownikow lub osob trzecich.

EE Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejszq instrukcje przygotowania sprzetu do uzycia i przechowywac jq

RE F Ta instrukcja ponownego przetwarzania jest wazna dla wszystkich numerdéw artykutéw w Annex |.
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Przyrzady moga by¢ stosowane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w specjalistycznych
zaktadach medycznych, przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Przyrzady
te nie sg przeznaczone do stosowania w centralnym ukfadzie krazenia ani uktadzie nerwowym.
Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobor przyrzadéw do konkretnych
zastosowan lub uzycia operacyjnego, za odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz za
wystarczajgce doswiadczenie w postugiwaniu sie przyrzagdami.

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

Fabrycznie nowe przyrzady przed uzyciem muszg zosta¢ poddane kompletnemu procesowi
przygotowania sprzetu do uzycia. Przed przystgpieniem do pracy nalezy catkowicie usunac¢ ostony
i siatki ochronne z przyrzaddéw o ostrych krawedziach.

Nalezy unikaé przecigzania przyrzagdow. 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¢ bezpieczng prace wyzej wymienionych przyrzagdéw, 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 przyrzagdéw do uzycia, w przypadku ktérych nalezy obawia¢ sie zakazenia
TSE/CID, nalezy przestrzega¢ wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), jak réwniez
krajowych wymogoéw dotyczacych higieny szpitalnej. Najbezpieczniejszym i najbardziej
przejrzystym sposobem zapewnienia, ze nie istnieje ryzyko zakazenia resztkowego ze strony
skazonych produktéw i innych materiatéw, jest ich usuniecie poprzez spalenie. Zgodnie z
wymogami krajowymi w niektdorych sytuacjach dotyczgcych zdrowia publicznego moze by¢
preferowana mniej skuteczna metoda. Parametry sterylizacji parg wodnga zalecane przez WHO
do inaktywacji priondw, ale o ograniczonej skutecznosci, to: 134 °C / 273 °F przez 18 minut.

Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobéw przed sterylizacja.
Niemniej jednak, zalecamy przechowywanie przyrzadéw medycznych w czystym i suchym
Srodowisku.
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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)
X Interlock cleaning brush — double sided
Szczotki
REF 09098 green
Kapiel ultradZzwiekowa Elma Elmasonic S 300H
A& Pistolet ciSnieniowy na wode Karl Storz 27660P
e Autoklaw parowy Lautenschlager ZentraCert

Urzadzenu.e. do czyszczenia i Miele PG 8535

dezynfekgcji

Stervine opakowanie Opakowania papierowe/foliowe zgodne z normami

AL IS0 11607-1 DIN EN 868-2 *.
Mozna stosowac rownowazne srodki czyszczace i dezynfekujace, a takze urzadzenia innych
producentow.
*Systemy pakowania odbiegajgce od tego musza zostac zatwierdzone przez uzytkownika.
Przyrzady moga by¢ stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem w branzy medycznej wytgcznie
przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzgcy lub uzytkownik
30 e e e e e jest ode\./slled.nalny za dobo.r |:.>|jzyrzqdov§/ do konkretnych za.stosow?nhlub uzyIC|a operacy.Jneg.o,
za odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz za wystarczajace doswiadczenie w postugiwaniu
sie przyrzagdami. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate w wyniku napraw
lub konserwacji przez osoby nieuprawnione.
40 e e i L e Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobami muszg by¢ zgtaszane producentowi i

wtasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

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

50 uzyciem muszg byé przygotowane i wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie z ponizszymi
Stan dostawy instrukcjami.

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

Przetwarzanie przeprowadzono 50 razy z reprezentatywnymi produktami, aby potwierdzi¢, ze
produkty moga by¢ przetwarzane ponownie i ze nie nagromadzity sie chemikalia ani inne
Ograniczenie przygotowania do zanieczyszczenia, ktére mogtyby wptynac na biokompatybilnos$é produktow.
60 uzycia, usuwania odpadéw
Przyrzad nie moze by¢ dtuzej uzywany, miedzy innymi z nastepujacych powoddéw:
Korozja, uszkodzenia, ztamania, pekniecia, deformacje, porowatosé, ograniczenia funkcjonalne,
przyrzady z nierozpoznawalnymi lub brakujacymi oznaczeniami (nosnik kodu UDI). W zwigzku z
tym musza zosta¢ wdrozone odpowiednie instrukcje dotyczace badania funkcjonalnego przez
osobe przeprowadzajacy przygotowywanie do uzycia. Po zakonczeniu okresu uzytkowania
przyrzaddw nalezy oddac je do utylizacji lub recyklingu. Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw
i wytycznych dotyczacych utylizacji!

70 Przygotowanie do uzycia Patrz nastepujace punkty

Instrumenty powinny by¢ ptukane w poszczegdlnych etapach wodg
75 Jakos¢ wody demineralizowang/dejonizowang (woda DI). Wartos$¢ graniczna < 100 CFU/ml jest uwazana za
akceptowalng dla jakosci mikrobiologicznej uzywanej wody.

20 & Komunikaty Uzywana woda musi mieé¢ jakos¢ wody pitnej. Jezeli przyrzad nie jest urzadzeniem
ostrzegawcze jednoczesciowym, nalezy go w miare mozliwosci zdemontowac.
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Duze zabrudzenia, pozostatosci np. srodkdw hemostatycznych, srodkéw do dezynfekcji skory i
smardéw, a takze zrace leki nalezy w miare mozliwosci usuna¢ 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
sucho. W miare mozliwosci nalezy preferowac utylizacje na sucho, poniewaz dtugotrwate
wystawienie wyrobodw medycznych na dziatanie roztworéw podczas utylizacji na mokro moze
prowadzi¢ do uszkodzenia materiatu (np. korozji).

Nalezy unika¢ 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 ptynéw i
transportowany do jednostki przygotowywania wyrobéw medycznych do uzycia. Bezposrednio
po uzyciu przyrzad nalezy wyrzuci¢ na sucho. Oznacza to, ze wyréb musi by¢ transportowany w
zamknietym pojemniku z miejsca uzycia do przygotowania do ponownego uzycia bez
umieszczania go w roztworze dezynfekujgcym lub innych ptynach, tak aby nie doszto do
wysuszenia wyrobu.

Jezeli przyrzad nie jest urzadzeniem jednoczesciowym, nalezy go w miare mozliwosci

zdemontowac.

e Przyrzad nalezy namoczy¢ w wodzie (zgodnie z przepisami dotyczacymi wody pitnej) na 10
minut, unikajac tworzenia sie pecherzykéw na jego powierzchni.

e Optukac przyrzad pod zimng wodg o jakosci wody pitnej (< 40° C), az do usuniecia 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 muszg by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej
dziesiec razy.

e Za pomoca pistoletu cisnieniowego na wode,
o pekniecia
o otwory
o krawedzie

nalezy przeptukaé intensywnie przez > 60 sek. zimng wodga (jako$¢ wody pitnej, < 40° C).

Dla produktéw z lumenem:

e Dodatkowo napetni¢ otwor woda (o jakosci wody pitnej, < 40° C) przy uzyciu strzykawki
jednorazowego uzytku (50 ml). Czas moczenia to 10 minut.

e Przeswity nalezy czysci¢ za pomoca szczoteczki, ktdrej srednica i dtugosc sa nieco wieksze niz
Srednica i dtugosc¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczyscié szczoteczka przynajmniej trzy
razy.

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

Przed czyszczeniem ultradZzwiekowym nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie wstepne (patrz
sekcja 110).

e Przyrzad nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradzwiekowej (< 40° C) z tagodnie alkalicznym
detergentem i czestotliwoscig ok. 35 kHz. Czas trwania czyszczenia ultradzwiekowego musi
by¢ zgodny ze specyfikacjg producenta detergentu.

o Nalezy uzywac detergentu przeznaczonego do czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy
przestrzegac instrukcji producenta detergentu.

Przyrzady muszg by¢ umieszczone w taki sposdb, aby wszystkie powierzchnie byty pokryte.

e Przyrzady nie mogg sie stykac.

e Doktadnie wyptukaé przyrzady (co najmniej 1 min.) trzykrotnie pod zimng wodg (jakos¢
wody pitnej, < 40° C).
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e Ruchome czesci przyrzadu muszg 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, ktdrej srednica i dtugosc sa nieco wieksze niz
Srednica i dtugos¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczysci¢ szczoteczka przynajmniej trzy
razy.

e Jesli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na matg srednice przeswitu, nalezy
przeptukaé go trzykrotnie jednorazowg strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzyé 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
e 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 przyrzagddw w roztworze czyszczagcym musi by¢ zgodny z instrukcja
producenta stosowanego srodka czyszczacego.
e Przyrzady nalezy szczotkowac catkowicie zanurzone w roztworze za pomocg miekkiej
szczotki przez co najmniej 1 minute.
e Przyrzady nalezy wyciggnac z roztworu czyszczacego i ptukaé je wodg przez co najmniej 1
minute, aby catkowicie usunac¢ roztwor czyszczacy.
e Nalezy uzy¢ 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 przestrzegaé specjalnych instrukcji producenta srodka dezynfekujgcego dotyczacych
stezenia, temperatury i czasu kontaktu Mozna uzywad tylko srodkéw dezynfekcyjnych
odpowiednich do dezynfekcji wyrobéw medycznych.
e Przed i po czasie ekspozycji nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac przeswity srodkiem
dezynfekujacym za pomocg jednorazowej strzykawki.
e Przyrzady muszg by¢ catkowicie zanurzone w $rodkach dezynfekujacych tak, aby wszystkie
powierzchnie byty pokryte. Czas ekspozycji musi by¢ przestrzegany zgodnie z zaleceniami
140 e e producenta.érodka dézynfektiyjnego.
e Przyrzady nie mogg sie stykac.
e Ruchome czesci przyrzadu muszg by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej
dziesiec razy.
e Przeptukac przyrzady w demineralizowanej wodzie > 15 sek.
e Ruchome czesci przyrzadu nalezy poruszy¢ w kazdg mozliwg strone co najmniej dziesie¢ razy
podczas ptukania wodga demineralizowang.
e Dodatkowo przeswity nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukaé woda demineralizowang za
pomocg jednorazowej strzykawki (50 ml).
Suszy¢ recznie za pomoca niestrzepigcej sie jednorazowej Sciereczki, az wszystkie powierzchnie
. bedga suche.
150 Reczne suszenie . . . X
Przeswity muszg by¢ wentylowane za pomoca sterylnego i wolnego od oleju sprezonego
powietrza.
160 b) U X Przed czyszczeniem mechanicznym nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie wstepne (patrz sekcja
Mech wags: 110).
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aniczn e Przyrzad nalezy zanurzyé w kapieli ultradzwiekowej (< 40° C) z tagodnie alkalicznym
€ detergentem i czestotliwoscig ok. 35 kHz. Czas trwania czyszczenia ultradzwiekowego musi
CZVS'ZC by¢ zgodny ze specyfikacjg producenta detergentu.
ZEE e Nalezy uzywa¢ detergentu przeznaczonego do czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy
/ przestrzegac instrukcji producenta detergentu.
dezynf , . . . . . .
TR Przyrzady muszg by¢ umieszczone w taki sposdb, aby wszystkie powierzchnie byty pokryte.
/ e Przyrzady nie mogg sie stykac.
suszen e Doktadnie wyptukaé przyrzady (co najmniej 1 min.) trzykrotnie pod zimng wodg (jakos¢
ie wody pitnej, < 40° C).

Procedura po zabiegu ultradzwiekowym:
Czyszczenie
ultradzwiekowe

Sptukac ponownie pistoletem ci$nieniowym (> 30 sek.) zimng wodg (< 40° C):

o pekniecia
o otwory
o krawedzie
e Przeswity nalezy czysci¢ za pomoca szczoteczki, ktorej srednica i dtugosc sa nieco wieksze niz
Srednica i dtugosc¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczysci¢ szczoteczka przynajmniej trzy
razy.
e Jesli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na matg srednice przeswitu, nalezy
przeptukaé go trzykrotnie jednorazowg strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzyé wode z kranu
(o jakosci wody pitnej, < 40° C).
Ruchome czesci przyrzadu muszg by¢ poruszane w kazda mozliwa strone co najmniej dziesieé
razy podczas stosowania pistoletu cisnieniowego.
Produkt nalezy przekazaé¢ do dalszych etapdw przygotowania w stanie otwartym, w razie
potrzeby za pomocg aparatury.
Jesli jest obecna, sprezyna uchwytu powinna by¢ odczepiona.
Nalezy unika¢ powstawania zaciekdéw. Przyrzady musza by¢ przygotowywane w odpowiednich
koszach sitkowych lub tacach do ptukania (wielko$¢ nalezy dobraé¢ do przyrzaddw). Przyrzady
Przygotowanie do powinny byé umieszczone w minimalnej odlegtosci od innych przyrzadéw w koszu czyszczacym.
170 .. . L, . L ) . VN .
odkazania Nalezy unika¢ zachodzenia na siebie przyrzadéw, aby nie dopusci¢ do ich uszkodzenia podczas
procesu czyszczenia. llo$¢ 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 wyptywacé z jego
otworéw.
(maszyna czyszczaca, WD zgodnie z normga EN ISO 15883):
Jesli dostepne jest przytacze do ptukania, przyrzad musi by¢ podtaczony do przeznaczonej do tego
armatury.
e Ptukac wstepnie przez 5 minut zimng woda (o jakosci wody pitnej) < 40° C.
o Odptyw wody
e 10 minut czyszczenia demineralizowang wodga o temperaturze 55° C z tagodnym alkalicznym
180 Proces automatycznego detergentem
czyszczenia e Odptyw wody
e 1 minutowe ptukanie demineralizowana wodg
e Odptyw wody
e 1 minutowe ptukanie demineralizowana wodg
o Odptyw wody
Nalezy przestrzega¢ specjalnych wskazéwek producenta maszyny i Srodkéw czyszczacych.
Stosowac srodek czyszczacy odpowiedni dla maszyny czyszczacej-dezynfektora.
Automatyczna dezynfekcja termiczna w urzadzeniach do mycia-dezynfektorach, biorac pod
1 Automatyczna uwage krajowe wymagania dotyczace wartosci AO; A0 wartos¢ 0- 3000.
%0 dezynfekcja e 5 minut dezynfekcji wodg demineralizowang w 90° C

o 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 . . L, . ) i
W razie potrzeby, jezeli na przyrzadzie mozna wykry¢ wilgo¢, nalezy osuszyc¢ go recznie za pomoca

niestrzepigcej sie szmatki.
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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 wystapienia btedow lub uszkodzen, przyrzad musi byé natychmiast
naprawiony.
Nastepujace elementy muszg by¢ sprawdzone ze szczegdlng uwaga:
o Naciecia
o Ostrza
o Punkty
o Przeguby
o Sprezyna uchwytu
o 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
zakonczeniem (nozyczki, zaciski itp.) lub z metalowymi powierzchniami slizgowymi (nozyczki
zebrowane, dziurkacze itp.) musza byé poddawane dziataniu produktow do pielegnacji sterylizacji
para wodng na bazie oleju parafinowego / olej biaty. Olej musi nadawac sie do stosowania w
produktach biomedycznych i byé fizjologicznie bezpieczny. Srodki pielegnacyjne zapobiegaja
tarciu metalu o metal i utrzymujg produkty w dobrym stanie. Produkty znakowane laserowo
moga wyblakng¢ po zastosowaniu podstawowych Srodkdw czyszczacych zawierajgcych kwasy
fosforowy i fluorowodorowy. W wyniku tego funkcja kodowania moze by¢ zaburzona lub
utracona. Ogdlnie rzecz biorac, 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 zosta¢ 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 spetnia¢ nastepujace wymagania:

e Odpowiednie do sterylizacji parowej (odpornos¢ na temperature do co najmniej 138° C
(280° F), wystarczajaca paroprzepuszczalnosé).

e Wystarczajgce zabezpieczenie przyrzadéow lub opakowan sterylizacyjnych przed
uszkodzeniami mechanicznymi.

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

e Nie moze by¢ przekroczona maksymalna waga 10 kg na opakowanie / zawarto$¢ kontenera
sterylizacyjnego.

Sterylizacja przyrzagdéw metodg frakcjonowanej prozni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO
17665-1) z uwzglednieniem odpowiednich wymogdéw krajowych. Przyrzady muszg 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 wzigé
pod uwage nastepujace parametry:

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

Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi producenta autoklawu oraz zalecanych wytycznych
dotyczacych maksymalnego zatadunku materiatu sterylizacyjnego. Autoklaw musi by¢
zainstalowany, konserwowany, sprawdzany i kalibrowany zgodnie z przepisami.

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.

Nie nalezy samodzielnie przeprowadza¢ zadnych napraw ani modyfikacji przyrzadow.
Odpowiedzialnosc¢ za to spoczywa wytacznie na autoryzowanym personelu producenta. Prosimy
o kontakt, jesli majg Panstwo jakiekolwiek skargi, roszczenia lub informacje dotyczace naszych
przyrzaddw.
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Wadliwe lub niezgodne z wymaganiami przyrzady muszg przejs¢ caty proces przygotowania przed
zwréceniem ich do naprawy / serwisu.

e Chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi
e Przechowywac w miejscu suchym i wolnym od kurzu
e Przechowywad i transportowaé w bezpiecznych pojemnikach / opakowaniach
Obchodzi¢ sie z wielkg ostroznoscia, nie rzucac ani nie upuszczac
Do sterylizacji, pdzniejszego transportu i przechowywania nalezy stosowa¢ odpowiednie,
zatwierdzone opakowania sterylizacyjne (np. zgodnie z DIN EN 868, ISO 11607).

Przed kazdym uzyciem przyrzadow nalezy je sprawdzi¢ pod katem pekniec, rys, odksztatcen,
uszkodzen i funkcjonalnosci. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb
uszkodzone przyrzady muszg zostac usuniete.
Nastepujace elementy muszg by¢ sprawdzone ze szczegdlng uwaga:
o Naciecia
Ostrza
Punkty
Przeguby
Sprezyna uchwytu

O O O O

Stale nierdzewne stosowane do produkcji przyrzadéow tworzg ze wzgledu na swoj stop
specyficzne warstwy pasywne jako warstwy ochronne. Stale te wykazuja jedynie ograniczona
odpornos$é na dziatanie jonéw chlorkowych oraz agresywnych srodkéw i cieczy! Oprocz wysitkow
producenta wiozonych w dobér odpowiednich materiatéw i ich staranng obrébke, produkty
muszg by¢ poddane profesjonalnej i ciggtej pielegnacji oraz odpowiedniemu przygotowaniu ze
strony uzytkownika.

Woybierajac srodki czyszczace i dezynfekujace, nalezy upewnié sie, ze nie zawierajg one

nastepujacych sktadnikow:

e Kwasy organiczne, mineralne i utleniajace (minimalna dopuszczalna wartos¢ pH 5,5)

e Zasady / silne zasady (obojetne / enzymatyczne (maks. dopuszczalna wartos¢ pH 8,5,
obowigzkowo dla wyrobéw z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na zasady) lub
zasadowe s$rodki czyszczace (maks. dopuszczalna wartos$é pH 11, obowigzkowo dla wyrobdéw
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 utleniajace (np. nadtlenki wodoru)

e Halogeny (chlor, jod, brom)

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

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

Dispozitivele noi din fabrica 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.

Supraincarcarea dispozitivelor trebuie evitata. Supraincarcarea poate rezulta in indoirea sau
spargerea dispozitivelor rezultand in pierderea functionalitatii.

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

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

Pentru reprelucrarea dispozitivelor unde contaminarea EST/CDJ reprezintd un pericol,
instructiunile Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), cat si cerintele nationale pentru igiena
spitalelor, trebuie urmate. Cea mai sigurd si simpld metoda de a se asigura ca nu exista risc de
infectiozitate reziduala de la produsele contaminate sau alte substante, este eliminarea acestora
prin incinerare. In anumite situatii de sdn&tate publicd, o metodd mai putin eficientd poate fi de
preferat, in conformitate cu cerintele nationale. Parametrii de sterilizare prin aburi recomandat;i
de OMS pentru inactivarea prionilor, dar cu eficienta limitata, sunt: 134°C/273°F timp de 18
minute.

Nu exista instructiuni specifice pentru depozitarea dispozitivelor nainte 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.
n 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
Baie cu ultrasunete Elma Elmasonic S 300H
Pistol cu presiune de apa Karl Storz 27660P
Autoclava cu aburi Lautenschlager ZentraCert

Dispozitiv de curatare si dezinfectare | Miele PG 8535

Ambalaje din hartie/film in conformitate cu ISO

ARSI 11607-1 si DIN EN 868-2 *.

Se pot utiliza agenti de curatare si dezinfectanti echivalenti, precum si dispozitive de la alti
producatori.

*Sistemele de ambalare care se abat de la acestea trebuie validate de catre utilizator.

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

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

Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterild si trebuie prelucrate si sterilizate de catre
utilizator in acord cu urmatoarele instructiuni, inainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.

Reprelucrarea frecventd are efect limitat asupra dispozitivelor. Ciclul de viata 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 ca
produsele pot fi reprocesate si cd nu s-au acumulat substante chimice sau alte impuritati care ar
putea afecta biocompatibilitatea produselor.

Printre altele, dispozitivul nu poate fi folosit in continuare, in urmatoarele cazuri:

Coroziune, deteriorare, fisuri, crapaturi, deformari, porozitate, limitdri ale functionalitatii,
dispozitive cu etichetd lipsa sau neidentificabile (suport UDI). Prin urmare, instructiunile
corespunzatoare pentru testarea functionalitatii, de catre reprelucrator, trebuie implementate.
Va rugam sa eliminati dispozitivele corespunzator sau sa le introduceti intr-un sistem de reciclare
la sfarsitul ciclului lor de viata. Reglementarile nationale si instructiunile de eliminare trebuie
respectate!

Observati urmatoarele aspecte

Instrumentele trebuie clatite in etape individuale cu apa demineralizatd/deionizata (apa DI). O
valoare limitd de < 100 UFC/ml este consideratd acceptabild pentru calitatea microbiana a apei
care urmeaza sa fie utilizata.

Pentru a fi utilizata, apa de la robinet trebuie sa fie potabila. Daca dispozitivul nu este dintr-o
singura piesd, acesta trebuie dezasamblat in cat ai multe fragmente.
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Murdarie grosierad, reziduuri, de ex: agenti hemostatici, dezinfectanti de piele si lubrifianti, cat si
medicamente corozive trebuie, daca este posibil, inldturate Tnainte ca dispozitivul sa fie aruncat.
Orice contaminare trebuie clatita sau stearsa imediat dupa utilizare. Dispozitivul nu trebuie sa fie
curatat cu solutie salina fiziologica sau depozitat inainte de eliminarea la fractia uscata. Oricand
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 Tnainte de reprelucrari, de ex: peste noapte sau peste weekend, ar
trebui evitati (< 1 ore timp de uscare dupa contaminare).

Dispozitivul este inldturat dupa utilizare fara dezinfectant sau alte lichide aditionale si transportat
spre unitatea medicala de reprelucrare a dispozitivelor. Dispozitivul trebuie eliminat uscat dupa
utilizare. Asta 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 singurd piesa, acesta trebuie dezasamblat in cat mai multe

fragmente.

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

o Clatiti dispozitivul sub apd rece de robinet potabild (< 40° C) pand cand orice murdarie
vizibild a fost inlaturata.

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 inainte si inapoi de cel putin zece ori.

e Folosind pistolul cu apa cu presiune,
o crapaturi
o gauri
o margini
trebuie clatit intens > 60 s. cu apa rece (potabild, < 40° C).

Pentru produsele cu lumen:

e De asemenea, umpleti lumenul cu apd 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 curatarea 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).

Tnainte de curatarea cu ultrasunete, un pre-tratament (vezi sectiunea 110) trebuie urmat.

e Scufundati dispozitivul in baia cu ultrasunete (< 40° C) cu un detergent usor alcalin si o
frecventd de aprox. 35 kHz. Timpul de sonicare trebuie sd 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.

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

Folositi un detergent usor alcalin si preparati solutia de curdtare in conformitate cu
instructiunile producatorului.
e Scufundati dispozitivele complet in solutia de curatare.
o Tindepliniti toti pasii urmatori de curatare sub nivelul lichidului pentru a evita stropirea cu
lichid contaminat.
Timpul total de expunere in curatarea solutiei trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile
producatorului pentru agentul de curatare utilizat.
e Periati dispozitivele complet in solutie cu o perie fina timp de cel putin 1 minut.
o Tnliturati dispozitivele din solutia de curdtare 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 crapaturi
o gauri
o margini
folosind apd rece de la robinet (< 40° C, potabila).

Trebuie respectate instructiunile speciale ale producatorului dezinfectantului privind
concentratia, temperatura si timpul de contact fi utilizati numai dezinfectanti corespunzatori
dezinfectiei dispozitivelor medicale.

e Lumenii trebuie clatiti de trei ori printr-o seringa de unica folosinta cu dezinfectant, de cel
putin trei ori inainte 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
dezinfectantului.

e Dispozitivele nu trebuie sa se atinga intre ele.

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

e Clatirea dispozitivelor in apa deionizata > 15 s.

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

e Lumenii, de asemenea, trebuie spalati 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.
Lumenii trebuie ventilati utilizand aer comprimat steril si fara ulei.

Pre-tratarea (vezi sectiunea 110) trebuie realizatd inainte 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 sd 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 (potabila , < 40° C).

Procedurd dupa tratarea cu ultrasunete:

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 curatarea 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).

Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate inainte si inapoi cel putin de zece ori in timp ce

aplicati pistolul cu apa cu presiune.

Produsul trebuie redirectionat catre urmatorii pasi de prelucrare in stare deschisa, daca e
necesar, cu ajutorul unui aparat.

Daca este prezent, arcul manerului trebuie detasat.

Urmele de clatire trebuie evitate. Dispozitivele trebuie pregatite in cosuri cu strecuratori sau tavi
de clatire corespunzatoare (selectati marimea conform dimensiunii dispozitivelor). Dispozitivele
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 incarcatura din tavile produsului selectate pentru curatare trebuie efectuate
in asa fel incat sa nu fie de asteptat nicio afectare a rezultatului curatarii.

Pentru produsele cu lumen:

Dispozitivul va fi pozitionat in asa fel incat apa sa poata circula induntrul si in afara lumenilor.

(masina de spalat, WD (aparat de spalare-dezinfectie) in conformitate cu EN I1SO 15883):

Daca racordurile de curatare sunt disponibile, dispozitivul trebuie conectat la echipamentul
potrivit.

e Pre-clatire 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 apa deionizata

e Scurgerea apei

e 1 minut clatire cu apa deionizata

e Scurgerea apei

Instructiunile speciale ale producatorului pentru curatarea 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, ludnd in considerare
reglementarile nationale pentru valoarea AO; 0- ; A0 0-3000:

e 5 minute dezinfectare, cu apa deionizata, la 90° C

e Scurgerea apei

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).

Daca e necesar, ulterior se poate face si uscarea manuala cu o laveta fara puf, daca mai umezeala
se poate observa pe dispozitiv.
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Dispozitivele trebuie curatate macroscopic dupa fiecare curatareO- adica sa nu prezinte
murdarie vizibila.
e Un dispozitiv patat (corodare, decolorare) trebuie scos afard imediat si supus la tratament
special.
e Un dispozitiv contaminat trebuie reprelucrat.
e Daca apar erori sau deteriorari, dispozitivul trebuie scos afara imediat.
Urmatoarele componente trebuie verificate cu atentie speciala:
o Santurile

Lamelele

Punctele

Balamalele

Manerul cu arc
cazul in care suportul UDI este ilegibil, produsele trebuie eliminate.

S 00 0O

e 1
Permite-ti dispozitivului sa se raceasca la temperatura camerei. Daca dispozitivul a fost
dezasamblat, trebuie reasamblat inainte de mentenanta.

Mentenanta inseamnd 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 curatare ce contin acid fosforic si
fluorhidric. Ca urmare, functia de codare poate fi afectatd sau pierdutd. in general, produsele
chirurgicale trebuie supuse la ingrijire permanenta inainte de testare functionald. Produsele de
ingrijire trebuie sa se comporte n asa fel incat chiar si cu utilizarea lor permanentd, sa fie exclusa
lipirea partilor de imbinare, datoritd efectului aditiv.

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 I1SO 11607 sau DIN EN 868 si sigilat.

Ambalajul trebuie sd indeplineasca urmatoarele cerinte:

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

e 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 ISO 17665-1)

luand in considerare respectivele reglementari 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 in 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) >4 Min.

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

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

Nu realizati reparatii sau modificari asupra dispozitivelor dvs. insivd. Aceasta este doar

responsabilitatea personalului autorizat de cdtre producator. Va rugam contactati-ne daca aveti
vreo plangere, reclamatie sau informatii legate de dispozitivele noastre.

Dispozitivele defecte sau ne-conforme trebuie sa fie trecute prin intregul proces de reprelucrare
inainte de a fi returnate pentru reparatii/service.
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e Protejati impotriva daunelor mecanice
e Stocati intr-o zona uscata si lipsita de praf
) ) e Stocati si transportati intr-un cointainer/ambalaj sigur
270 Depozitare si transport . Ly . T
e 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,
deteriorari si functionalitate. Dispozitivele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate
trebuie scoase afara.
Urmatoarele componente trebuie verificate cu atentie speciala:
o Santurile
Lamelele
Punctele
Balamalele
o Manerul cu arc

280 Instructiuni de inspectare

O O O

Otelurile inoxidabile folosite in fabricarea dispozitivelor formeaza anumite straturi pasive ce
servesc drept straturi protective datorita aliajului lor. Aceste oteluri prezintd rezistenta limitata
la atacul cu ionii de clorurd sau medii si lichide agresive! In plus fatd de eforturile realizate de
catre producator in selectarea materialelor potrivite si prelucrarea lor atenta, 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. permisibild pH 8,5, obligatorie
pentru dispozitivele facute din aluminiu sau alte materiale sensibile la alcalini) sau agenti de
curatare alcalini (valoare max. permisibild pH 11, obligatorie pentru dispozitivele cu scop de
utilizare in zone prionice critice, de ex. in conformitate cu Anexa 7 de recomandare pentru
reprelucrare a KRINKO RKI BfArM))

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

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

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. Beskyttelseshaetter og beskyttelsesnet til skarpt skaret udstyr skal fjernes
fuldsteendigt pa forhand.

Overbelastning af udstyret skal undgas. Overbelastning kan fgre til, at udstyret bgjes eller
knzaekker 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 ovennavnte 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/CJD-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
tilbagevaerende smitte fra kontaminerede produkter og andre materialer, er at bortskaffe dem
ved forbraending. | visse folkesundhedssituationer kan en mindre effektiv metode foretraekkes i
overensstemmelse med de nationale krav. De dampsterilisationsparametre, der anbefales af
WHO til prioninaktivering, men som har begranset effektivitet, er fglgende: 134° C/273° F i 18
minutter.

Der er ingen specifikke krav til opbevaring af udstyret f@r 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

Dampautoklave Lautenschlager ZentraCert

Rengarings- og Miele PG 8535

desinfektionsanordning

Papir-/folieemballage i overensstemmelse med I1SO

St el 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 laege eller brugeren er ansvarlig for valget
af udstyret til specifikke anvendelser eller operativ brug, for passende uddannelse og information
samt for tilstraekkelig erfaring i handteringen af udstyret. Producenten patager sig ikke ansvaret
for skader som fglge af reparation eller vedligeholdelse foretaget af uautoriserede personer.

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

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

Hyppig oparbejdning har kun ringe effekt pa udstyret. Produktets levetid er begraenset af slitage
som fglge af den tilsigtede brug og beskadigelse af udstyret.

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.

Enheden ma ikke leengere anvendes, bl.a. under fglgende aspekter:

Korrosion, skader, brud, revner, deformationer, porgsitet, funktionsbegraensninger, udstyr med
uigenkendelig eller manglende markning (UDI-bareren). 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!

Se fglgende punkter

Instrumenterne skal skylles i individuelle trin med demineraliseret/deioniseret vand (DI-vand).
En graensevaerdi pa < 100 CFU/ml anses for at vaere acceptabel for den mikrobielle kvalitet af det
vand, der skal bruges.

Postevand, der skal anvendes, skal vaere af drikkevandskvalitet. Hvis udstyret ikke er i ét stykke,
skal udstyret sa vidt muligt skilles ad.
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Grov tilsmudsning, rester af f.eks. haemostatika, 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
foretraekkes, da medicinsk udstyrs laengere udsaettelse 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
anvendelsesstedet  til  oparbejdningsanleegget 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 leegges 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
fjernet.

e Vedholdende snavs skal fjernes med en blgd bgrste.

e Abn ventilerne, hvis de er til stede.
e Fjern tetningerne, hvis de er til stede.

e Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.

e Ved hjalp af en vandtrykspistol,
o revner
o huller
o kanter

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 hjeelp af en
engangssprgjte (50 ml). Iblgdsaetningstiden er 10 minutter.

e Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og laengde er lidt stgrre end
lumenernes diameter og lengde. 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).

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

e Udstyret nedsankes 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 ultralydsrenggring. 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).
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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 abnet tilstand.

For produkter med lumen:

e Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og laengde er lidt stgrre end
lumenernes diameter og leengde. 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.
o Nedsaenk udstyret helt i renggringsoplgsningen.
o Alle yderligere renggringstrin udfgres under vaeskeniveauet for at undga staenk af forurenet
vaeske.
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).

Desinfektionsmiddelproducentens sarlige anvisninger om 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 nedsankes fuldstandigt i desinfektionsmidlerne, sa alle overflader er deekket.
Eksponeringstiden skal overholdes 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.

Tgr manuelt med en fnugfri engangsklud, indtil alle overflader er tgrre.
Lumen skal ventileres med steril og oliefri trykluft.

Forbehandling (se punkt 110) skal foretages fgr mekanisk renggring.
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e Udstyret nedsankes 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 ultralydsrenggring. 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:

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 laengde er lidt stgrre end
lumenernes diameter og lengde. 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).

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

vandtrykspistolen anvendes.

Produktet skal sendes til de yderligere behandlingstrin i dbnet tilstand, om ngdvendigt ved hjaelp
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
rensekurven. Overlapning skal undgas for at udelukke beskadigelse af udstyret under
renggringsprocessen. Mangden og typen af belastning i de produktbakker, der veelges til
renggring, skal udfgres pa en sadan made, at der ikke kan forventes en forringelse af
renggringsresultatet.

For produkter med lumen:

Udstyret skal placeres saledes, at vandet kan stremme ind og ud af lumen.

(vaskemaskine, WD i henhold til EN ISO 15883):

Hvis der findes en skylletilslutning, skal udstyret tilsluttes til det dertil beregnede armatur.

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.

Automatisk termisk desinfektion i desinficerende vaskemaskiner under hensyntagen til de
nationale krav til AO veerdien; f.eks. vaerdi AO - 3000:

* 5 minutters desinfektion med deioniseret vand 90° C

* Vandafledning

Automatisk tgrring i henhold til den automatiske tgrringsproces i den desinficerende
vaskemaskine i mindst 15 minutter (ved 90° C i skyllekammeret).

Om ngdvendigt, lav efterfglgende manuel tgrring med en fnugfri klud, hvis der kan konstateres
vadhed pa udstyret.
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Udstyret skal veere makroskopisk rent efter hver renggring, dvs. fri for synligt snavs.

e Plettet udstyr (korrosion, misfarvning) skal straks fjernes og underkastes en saerlig
behandling.

e Forurenet udstyr skal genbehandles.

o | tilfeelde af fejl eller skader skal udstyret straks sorteres fra.

Fglgende komponenter skal kontrolleres med saerlig opmarksomhed:
o Indskaringer

Knive

Spidser

Led

Handtagets fijeder

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

O O O O

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 (sakse,
klemmer osv.) eller med metalliske glideflader (ribbesakse, stempler osv.) skal behandles med
dampsteriliserbare plejemidler pa basis af parafinolie / hvid olie. Olien skal vaere egnet til brug
med biomedicinske produkter og veaere 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 sadan made, at selv ved permanent brug er det udelukket, at leddelene kleber 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 pagaeldende udstyr eller i
sterilisationsbakker til sterilisation i henhold til DIN EN I1SO 11607 eller DIN EN 868 og forsegles.

Emballagen skal opfylde fglgende krav:

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

o Tilstraekkelig beskyttelse af udstyr eller sterilisationsemballage mod mekanisk beskadigelse.

o Regelmaessig 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 hjaelp af den fraktionerede praevakuummetode (i henhold til DIN EN
ISO 17665-1) under hensyntagen til de respektive nationale krav. Udstyret skal steriliseres i en
egnet sterilisationsemballage.

Sterilisationen skal foretages ved hjalp af en fraktioneret forvakuumproces med tre
forvakuumcyklusser og tgrring i vakuum i mindst 20 minutter. Der skal tages hensyn til fglgende
parametre:

Temperatur Tid
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132°C(270° F) > 4 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 oparbejdningsanlaegget, opnar de gnskede
resultater. Dette kraever normalt validering og rutinemaessig overvagning af den anvendte proces
og det anvendte udstyr.

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

producentens autoriserede personale, der har ansvaret herfor. Kontakt os venligst, hvis du har
klager, krav eller oplysninger vedrgrende vores udstyr.

Defekt eller ikke-overensstemmende udstyr  skal have gennemgaet hele
oparbejdningsprocessen, fgr det returneres til reparation/service.
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e Beskyttes mod mekaniske skader
e Opbevares tgrt og stgvfrit
e Opbevares og transporteres i sikre beholdere/emballager
Handteres med stor forsigtighed; ma ikke kastes eller tabes
Der skal anvendes passende godkendt 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 pd anden made beskadiget udstyr skal
frasorteres.
Fglgende komponenter skal kontrolleres med saerlig opmaerksomhed:

o Indskaringer

o Knive

o Spidser

o Led

o Handtagets fijeder
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 begranset omfang
modstandsdygtige over for angreb fra kloridioner og aggressive medier og vaesker! Ud over den
indsats, som producenten ggr 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 vaelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sikre dig, at de ikke indeholder

folgende ingredienser:

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

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

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

e Oxiderende stoffer (f.eks. hydrogenperoxider)

e Halogener (klor, jod, brom)

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

Medicinska utrustning har utformats endast for manskligt bruk och far inte anvandas for nagot
annat andamal. Felaktig hantering och skotsel, samt felaktig anvdandning 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 for enheter med skarpa kanter maste tas bort helt i
forvag.

Overbelastning av enheterna maste undvikas. Overbelastning kan leda till béjning 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 fér upparbetning och sterilisering.

For att sdkerstdlla en sdker drift av ovanndamnda enheter ar korrekt underhall och skétsel av
enheterna absolut nédvandigt. Dessutom bor en funktionskontroll eller en visuell kontroll utféras
fore 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 fér sjukhushygien féljas.
Det sdkraste och tydligaste sattet att sakerstdlla att det inte finns nagon risk for kvarvarande
smittsamhet fran kontaminerade produkter och andra material &r att kassera dem genom
forbranning. | vissa folkhalsosituationer kan en mindre effektiv metod vara att foredra, i enlighet
med nationella krav. De parametrar for angsterilisering som rekommenderas av WHO for
prioninaktivering, men med begransad effektivitet, ar: 134 °C/273 °F i 18 minuter.

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 milj6.
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De enheter som anvands for reprocessing maste valideras av anvandaren.
Foljande anordningar och rengéringsmedel anvdandes som en del av valideringen.

Rengdringsmedel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmedel Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Borstar
REF 09098 green
Ultraljudsbad Elma Elmasonic S 300H
Vattentryckspistol Karl Storz 27660P
Angautoklav Lautenschlager ZentraCert

Rengorings- och

desinfektionsanordning QAlLOIHOk R

Forpackningar av papper/film i enlighet med ISO

S P 11607-1 och DIN EN 868-2 *.

Likvardiga rengoérings- och desinfektionsmedel samt apparater fran andra tillverkare far
anvandas.

*Forpackningssystem som avviker fran detta maste valideras av anvandaren.

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

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

Den medicinska utrustningen levereras icke-steril och maste behandlas och steriliseras av
anvandaren i enlighet med féljande instruktioner fére den forsta och varje efterfoljande
anvandning.

Frekvent upparbetning har liten effekt pa enheterna. Produktens livslangd begransas av slitage
pa grund av avsedd anvandning och skador pa enheten.

Aterbehandlingen genomférdes 50 ganger med representativa produkter for att bekrifta att
produkterna kan aterbehandlas och att inga kemikalier eller andra féroreningar har ackumulerats
som kan paverka produkternas biokompatibilitet.

Bland annat under féljande aspekter far enheten inte langre anvandas:

Korrosion, skador, brott, sprickor, deformering, porositet, funktionella begransningar, enheter
med oigenkannlig eller saknad markning (UDI-bararen ). 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 féreskrifterna och
anvisningarna for avfallshantering maste foljas!

Se foljande punkter

Instrumenten skall skéljas i enskilda steg med demineraliserat/avjoniserat vatten (DI-vatten). Ett
gransvarde pa < 100 CFU/ml anses acceptabelt for den mikrobiella kvaliteten pa det vatten som
ska anvandas.

Kranvatten som ska anvandas maste vara av dricksvattenkvalitet. Om enheten inte &r i ett stycke
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 mojligt avlagsnas innan enheten kasseras. All férorening maste
omedelbart efter anvandning skoljas av eller torkas bort. Enheten bor inte rengbras med
koksaltlosning eller forvaras fore torr kassering. Om mojligt bor torr kassering foredras, eftersom
langvarig exponering av medicinsk utrustning for l6sningar under vat kassering kan leda till
materiella skador (t.ex. korrosion).

Langa vantetider innan upparbetning, t.ex. dver natten eller 6ver helgen, bor undvikas (< 1
timmars torktid efter kontaminering).

Enheten kasseras efter anvandning utan desinfektionsmedel eller andra extra vatskor och
transporteras till upparbetningsenheten fér medicinsk utrustning. Enheten maste kasseras torr
omedelbart efter anvdandning. Detta innebar att apparaten maste transporteras i en sluten
behallare fran anviandningsplatsen till platsen for upparbetning utan att placeras i
desinfektionslésning 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 bl6tldggas 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.

e Oppna ventilerna om s&dana finns.
e Ta bort tatningarna om sadana finns.

e Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.

e Med hjélp av en vattentryckspistol maste,
o sprickor
o hal
o kanter
skoljas intensivt > 60 sek. med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

For produkter med lumen:

o Fyll dessutom lumen med kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjalp av en
engangsspruta (50 ml). Blotlaggningstiden 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 rengoring med borste inte ar mojlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste
lumen spolas tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten
(dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

Fore ultraljudsrengoring maste en férbehandling (se avsnitt 110) utforas.

e Sdnk ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengoringsmedel och
en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid maste éverensstimma med
rengéringsmedelstillverkarens specifikationer.

e Ett rengdringsmedel lampligt for ultraljudsrengdring maste anvandas. Instruktionerna fran
tillverkaren av rengéringsmedlet maste foljas.

e Enheter maste placeras pa ett sddant 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).
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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 langd ar nagot stérre an lumens diameter
och langd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.

e Om rengoéring med borste inte ar 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 rengoringslosningen enligt tillverkarens
instruktioner.

130 Manuell rengdring e Sdnk ner enheterna helt i rengéringslosningen.
e Utfor alla ytterligare rengoringssteg under vatskenivan for att undvika stank av férorenad
vatska.
Den totala exponeringstiden i rengéringslosningen ska vara i enlighet med tillverkarens
anvisningar for det rengéringsmedel som anvands.
e Borsta enheterna helt i I6sningen med en mjuk borste i minst 1 minut.
e Ta bort enheterna fran rengoringslésningen och skolj den med vatten i minst 1 minut for att
helt fa bort rengéringslésningen.
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 foljas Endast desinfektionsmedel lampliga for desinfektion av medicinsk
utrustning far anvandas.
e Lumen maste skoljas med desinfektionsmedel i en engangsspruta minst tre ganger fére och
efter exponeringstiden.
e Enheterna maste vara helt nedsankta i desinfektionsmedel sa att alla ytor tacks.
140 Manuell desinfektion Exponeringsﬂtid.en m?ste f(‘jljas enligt anvisningar fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.
Enheterna far inte rora 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 skéljning
med avjoniserat vatten.
e Lumen maste dessutom spolas med avjoniserat vatten med en engangsspruta (50 ml) minst
tre ganger.
) Torka manuellt med en luddfri engangstrasa tills alla ytor &r torra.
150 Manuell torkning . . X L.
Lumen maste ventileras med steril och oljefri tryckluft.
160 Obs! Forbehandling (se avsnitt 110) maste utféras fore mekanisk rengoring.
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e Sidnk ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengoringsmedel och
en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid maste éverensstimma med
rengéringsmedelstillverkarens specifikationer.

e Ett rengdringsmedel lampligt for ultraljudsrengdring maste anvandas. Instruktionerna fran
tillverkaren av rengéringsmedlet maste foljas.

e Enheter maste placeras pa ett sddant 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:

Skolj igen med en vattentryckspistol (> 30 sek.) med kallt vatten (< 40 °C):

o o sprickor
o ohal
o o kanter

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 rengoéring med borste inte ar mojlig 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
(valj storlek for att passa enheterna). Enheterna bor placeras med ett minsta avstand till andra
enheter i stadkorgen. Overlappning maste undvikas for att undvika skador pa enheterna under
rengoringsprocessen. Mangden och typen av last i de produkttrag som valjs ut for rengdring
maste utféras pa ett sadant satt att ingen forsamring av rengdringsresultatet kan forvantas.

For produkter med lumen:

Enheten ska placeras sa att vattnet kan rinna in i och ut ur lumen.

(tvattmaskin, WD enligt EN 1SO 15883):

Om en skéljanslutning finns tillgdnglig maste enheten anslutas till det avsedda beslaget.

e Forskolji 5 minuter med kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet) < 40 °C.

e Vattendranering

e 10 minuters rengoring 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 rengéringsmaskinen 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
A0 viarde; t.ex. varde AO - 3000:

e 5 minuters desinfektion med avjoniserat vatten 90 °C

e Vattendranering

Automatisk torkning enligt tvatt-desinfektorns automatiska torkprocess i minst 15 minuter (vid
90 °Ci skoljrummet).

Vid behov, f6lj efter med manuell torkning med en luddfri trasa om fuktighet upptéacks pa
enheten.
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Apparaterna ska vara makroskopiskt rena efter varje rengéring, dvs fria fran synlig smuts.

e En nedsmutsad enhet (korrosion, missfargning) maste omedelbart sorteras bort och
genomga specialbehandling.
e Enfoérorenad enhet maste upparbetas.
e Vid fel eller skador maste enheten atgardas omedelbart.
Foljande komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:
o Skaror
o Blad
o Punkter
o Fogar
o Fjader till handtag
e Vid otillracklig lasbarhet av UDI-bararen maste produkterna kasseras.

Lat enheten svalna till rumstemperatur. Om enheten har tagits isdr maste den sattas ihop innan
nagot underhall sker.

Underhall innebér applicering av instrumentolja. Produkter med skarv eller dnde (sax, klammor
etc.) eller med metalliska glidytor (ribbad sax, stansar etc.) ska behandlas med angsteriliserbara
underhallsprodukter baserade pa paraffinolja / vit olja. Oljan maste vara lamplig fér anvandning
med biomedicinska produkter och vara fysiologiskt saker. Underhallsprodukterna férhindrar
metall-pa-metall-friktion och haller produkterna i gott skick. Lasermarkta produkter kan blekna
nar de behandlas med basiska rengéringsmedel som innehaller fosfor- och fluorvatesyror. Som
ett resultat kan kodningsfunktionen férsamras 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 annu, maste den demonterade enheten sattas ihop igen.

Enheten placeras i en lamplig standardforpackning for respektive apparat eller i

steriliseringstrag for sterilisering enligt DIN EN 1SO 11607 eller DIN EN 868 och forseglas.

Forpackningen maste uppfylla foljande krav:

e Lamplig for angsterilisering (temperaturbestiandighet upp till minst 138 °C (280 °F) tillracklig
anggenomslapplighet).

o Tillrackligt skydd av enheter eller steriliseringsforpackningar mot mekanisk skada.

e Regelbundet underhall enligt tillverkarens specifikationer (steriliseringsbehallare).

e En maxvikt pa 10 kg per férpackning/innehall i steriliseringsbehallaren far inte 6verskridas.

Sterilisering av enheterna med fraktionerad férvakuummetoden (enligt DIN EN ISO 17665-1) med
hansyn till respektive nationella krav. Enheterna maste steriliseras i lamplig
steriliseringsférpackning.

Sterilisering maste utféras med en fraktionerad forvakuumprocess med tre férvakuumcykler och
torkning i vakuum under minst 20 minuter. Féljande parametrar maste beaktas:

Temperatur 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 féljas. Autoklaven maste installeras, underhallas,
valideras och kalibreras enligt féreskrifter.

Reprocessorn ansvarar for att den upparbetning som genomférs med den utrustning, material
och personal som anvands i upparbetningsanlaggningen ger Onskat resultat. Detta kraver
vanligtvis validering och rutinmassig 6vervakning av den process och utrustning som anvands.

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

Defekta eller icke-6verensstammande enheter maste ha gatt igenom hela
upparbetningsprocessen innan de returneras for reparation/service.
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e Skydd mot mekanisk skada

e Forvara torrt och dammffritt

e Forvara och transportera i sakra behallare/forpackningar
e Hantera med stor forsiktighet, kasta eller tappa inte

Lamplig godkand steriliseringsforpackning (t.ex. enligt DIN EN 868, ISO 11607) maste anvandas
for sterilisering, efterféljande transport och forvaring.

Innan varje anvandning av enheten maste den kontrolleras for brott, sprickor, deformationer,
skador och funktionalitet. Slitna, korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade
enheter maste sorteras bort.
Foljande komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:

o Skaror

o Blad

o Punkter

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 rengoringsmedel och desinfektionsmedel, se till att de inte innehaller féljande

ingredienser:

e Organiska-, mineraliska- och oxiderande syror (ldgsta tillatna pH-varde 5,5)

e Alkalier/starka alkalier (neutrala/enzymatiska (max. tillatet pH-varde 8,5, obligatoriskt for
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 fér upparbetning))

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

e Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxider)

e Halogener (klor, jod, brom)

e Aromatiska/halogenerade kolvaten
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Seadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud
personalile meditsiinilistel erialadel. Seadmed ei ole ette nahtud kasutamiseks keskvereringe- voi
narvislisteemi puhul. Raviarst vGi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks
sihtotstarveteks voi operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase viljaGppe ja teabe ning seadme
kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest.

Meditsiiniseadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult inimestega ja neid ei tohi kasutada mis
tahes muul eesmargil. Vale kasitsemine ja sobimatu hooldus ning vdaarkasutus vdivad pShjustada
seadme enneaegset kulumist.

Tehasest saadud uued seadmed peavad Uhel korral labima taieliku taastootlemise enne seadme
kasutamist. Teravate servadega seadmete kaitsekatted ja -vorgud peab eelnevalt taielikult
eemaldama.

Seadmete Ulekoormust tuleks valtida. Ulekoormus vdib p&hjustada seadme paindumist v&i
murdumist, mistottu voib seadme talitluses tekkida haireid.

Seadmed korrodeeruvad ja nende talitluses esineb haireid, kui need puutuvad kokku
tugevatoimeliste ainetega. Sel pohjusel on oluline jargida taastodtlemise ja
steriliseerimisjuhiseid.

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

Nende seadmete taastootlemiseks, mille puhul on karta saastumist TSE/CJD-ga, peab jargima
Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) ja ka riiklikke haiglahigieeniga seotud ndudeid. Kdige
turvalisem ja selgem viis tagamaks saastatud toodete ning muude materjalide pdhjustatud
nakkusliku viiruse ohu puudumine on nende kasutusest korvaldamine pdletamise teel.
Teatavates rahvatervise olukordades vdidakse riiklike nduete kohaselt eelistada meetodit, mis on
vdahem tohus. WHO soovituslikud auruga steriliseerimise parameetrid prioonide
inaktiveerimiseks, mis on aga piiratud mdjuga, on: 134 °C/273 °F 18 minuti jooksul.

Konkreetsed nduded seadmete hoiustamiseks enne steriliseerimist puuduvad. Soovitame
meditsiiniseadmeid siiski hoiustada puhtas ja kuivas keskkonnas.

12.11.2024 Rev. 006 79/172



Otto Leibinger GmbH
d Griesweg 27
78570 Mihlheim

Germany

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222

www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

Dot Jreaan

A

Valideerimine

30 Vastutus ja garantii
40 Aruandekohustus
Steriilsus:

50

Tarnetingimused

Taastootlemise piirangud,

60

kasutusest kdrvaldamine
70 Too6tlemine
75 Vee kvaliteet

Hoiatusmargised

80 /AN

Processing_Instruction_B_v006.docx

Taastootluseks kasutatavad seadmed peavad olema kasutaja poolt valideeritud.

Valideerimise kaigus kasutati
jargmisi seadmeid ja
puhastusvahendeid.Puhastusvahend
id

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

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

Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Elma Elmasonic S 300H

Pintslid

Ultrahelivann

Veesurve pustol Karl Storz 27660P

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 nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personal liksnes nende
sihtotstarbeks meditsiinivaldkonnas. Raviarst voi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest
konkreetseteks sihtotstarveteks voi operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase viljadppe ja
teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest. Tootja ei vota vastutust kahjude
eest, mis tulenevad volitamata osapoolte teostatud remondi- vGi hooldustéodest.

Koigist seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikkmesriigi
padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

Meditsiiniseadmed tarnitakse steriilselt pakendamata. Kasutaja peab seadmeid té6tlema ja
steriliseerima jargmiste juhiste kohaselt enne esimest ning iga jargmist kasutuskorda.

Sagedasel taastootlemisel on seadmetele vahene toime. Toote kasutusiga piirab kulumine
sihiparase kasutuse ja seadmele tekitatud kahjustuste tottu.

Taaskasutamist viidi labi 50 korda esinduslike toodetega, et kinnitada, et tooteid saab
taaskasutada ja et ei ole kogunenud kemikaale ega muid lisandeid, mis vdiksid mdjutada toodete
biokompatibilisust.

Muu hulgas ei tohi seadet enam kasutada jargmistest aspektidest lahtuvalt:

korrosioon, kahjustus, mdérad, praod, deformatsioon, poorsus, talitlushdired, eristamatute voi
puuduvate siltidega seadmed (unikaalne identifikaator). Seetdttu tuleb tdita taastootleja
asjakohaseid juhiseid seadme toimimise testimiseks. Korvaldage seadmed nduetekohaselt
kasutusest vGi viige ringlussevGtusiisteemi toote kasutusaja I6pus. Riiklike eeskirjade ja jadgtmete
korvaldamise juhiste jargimine on kohustuslik!

Vaadake jargmisi punkte.

Instrumendid tuleb loputada tksikute etappide kaupa demineraliseeritud/deioniseeritud veega
(Dl-vesi). Kasutatava vee mikroobikvaliteedi piirvaartust < 100 CFU/ml peetakse vastuvéetavaks.

Kasutatav kraanivesi peab vastama joogivee kvaliteedile. Kui seadme puhul ei ole tegemist
Uheosalise seadmega, tuleb see vGimalikult suures osas koost lahti vétta.
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Enne seadme kasutusest kdrvaldamist tuleb véimalusel eemaldada tugev mustus ja naiteks
veretOkestusainete, naha desinfektsioonivahendite ning nahalibestite, aga ka sO0vitavate
ravimite jaagid. Mis tahes saaste tuleb koheselt parast kasutust maha loputada v&i puhastada.
Seadet ei tohi puhastada fisioloogilise soolalahusega ega hoiustada enne kuivamist. Voimaluse
korral tuleks eelistada seadme korvaldamist kuivana, kuna meditsiiniseadmete pikaajaline
kokkupuude lahustega v&ib kahjustada materjali (nt korrosioon), kui seade kdorvaldatakse
kasutusest marjana.

Enne taastootlemist tuleks valtida pikki ooteaegasid, nt ile6o voi nadalavahetusel (< 1 tundi
kuivatamisaega parast kokkupuudet saastega).

See seade visatakse dra parast kasutust ilma desinfitseerimisvahendi v6i muude tdiendavate
vedeliketa ja transporditakse meditsiiniseadmete jaoks mdeldud taastéotlemisrajatisse. Seade
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 véimalikult 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
o servasid

> 60 sekundit kiilma veega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Lumeniga toodete puhul:

e Lisaks taitke valendik kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C), kasutades
Uhekordselt kasutatavat sistalt (50 ml). Leotamisaeg on 10 minutit.

e Puhastage valendikke harjaga, mille 1abim&6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike
1abimo06t ning pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

e Kui harjaga puhastamine ei ole voimalik valendiku vaikese 1abim&6du tottu, peab valendikke
loputama kolm korda 50 ml Ghekordselt kasutatava siistlaga. Kasutage kraanivett (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Enne ultrahelipuhastust on vaja teostada eeltdo6tlus (vt jaotist 110).

e Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab norgalt aluselist puhastusvahendit ja
mille sagedus on umbes 35 kHz. Ultrahelitootluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja
spetsifikatsioonidele.

e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi
tootja juhiste jargimine on kohustuslik.

e Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.

e Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.

e Loputage seadmeid pGhjalikult (vdhemalt Ghe min jooksul) kolm korda kiilma 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 tootluse jargmistesse etappidesse avatud olekus.

Lumeniga toodete puhul:

e Puhastage valendikke harjaga, mille 1abim&6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike
1abimo06t ning pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

e Kui harjaga puhastamine ei ole voimalik valendiku vaikese 1abim&6du tottu, peab valendikke
loputama kolm korda 50 ml Ghekordselt kasutatava siistlaga. Kasutage kraanivett (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Kasutage ndérgalt aluselist puhastusvahendit ja valmistage puhastuslahus tootja juhiste

130 Kasitsi puhastamine kohaselt.
e Kastke seadmed taielikult puhastuslahusesse.
e Teostage koik 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 (ihe minuti jooksul,
et eemaldada puhastuslahus taielikult.
e Kasutage veepihustuspustolit (vi sarnast seadet) (> 30 s), et loputada
o kujulisi pragusid,
o aukusid,
o servasid
kasutades kilma kraanivett (< 40 °C, mis vastab joogivee kvaliteedile).
Tuleb jargida desinfitseerimisvahendi tootja erijuhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri ja
kokkupuuteaja kohta Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmete 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
140 Kasitsi kaetud. Vajalik on desinfitseerimisvahendi tootja maaratud kokkupuuteaja jargimine.
desinfitseerimine e Seadmed ei tohi iiksteisega 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 kiimme korda.

e Valendikke tuleb taiendavalt loputada vahemalt kolm korda deioniseeritud veega, kasutades
Uhekordselt kasutatavat sistalt (50 ml).

Kuivatage kasitsi ebemevaba tihekordselt kasutatava lapiga, kuni seade on kogu pinna ulatuses
150 Kasitsi kuivatamine  kuiv.
Valendikke tuleb 6hutada, kasutades steriilset ja Glivaba surudhku.

160 Markus! Eeltootlust (vt jaotist 110) tuleb teha enne mehaanilist puhastust.
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e Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab norgalt aluselist puhastusvahendit ja
mille sagedus on umbes 35 kHz. Ultrahelitootluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja
spetsifikatsioonidele.

e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi
tootja juhiste jargimine on kohustuslik.

e Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.

e Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.

e Loputage seadmeid pGhjalikult (vdhemalt Ghe min jooksul) kolm korda kiilma veel all (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Toiming parast ultrahelitootlust.

Loputage veel kord, kasutades veepihustuspistolit (> 30 s) kiilma kraaniveega (< 40 °C):

o kujulisi pragusid,
o aukusid,
o servasid

e Puhastage valendikke harjaga, mille 1abim&6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike
1abimo06t ning pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

e Kui harjaga puhastamine ei ole voimalik valendiku vaikese 1abim&6du tottu, peab valendikke
loputama kolm korda 50 ml Ghekordselt kasutatava siistlaga. Kasutage kraanivett (mis
vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda veepihustuspustoli

kasutamise ajal.

Toode tuleb edastada jargmistesse tootlemisetappidesse avatud olekus, vajadusel seadme abil.
Kaepideme vedru tuleb lahti Gihendada, 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 tiilip tuleb viia labi sellisel viisil, et puhastustulemuste
halvenemist ei saaks tekkida.

Lumeniga toodete puhul:

Seade tuleb asetada anumasse sellisel viisil, et vesi saaks voolata valendikesse ja nendest vilja.

(pesumasin, pesur-desinfitseerija standardi EN ISO 15883 kohaselt).

Loputusiihenduste olemasolu korral peab seade olema Ghendatud méaaratud liitmikuga.

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
norgalt aluselist puhastusvahendit.

e Vee dravool

e Loputamine Gihe minuti jooksul deioniseeritud veega.

e Vee dravool

e Loputamine Gihe 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, vottes arvesse vaartuse AQ; nt
vaartus AO — 3000.

e Desinfitseerimine viie minuti jooksul deioniseeritud vees temperatuuril 90 °C.
e Vee dravool

Automaatne kuivatamine pesur-desinfitseerija automaatse kuivatusprotsessi kohaselt vahemalt
15 minuti jooksul (loputusruumis temperatuuril 90 °C).

Vajadusel kuivatage jargnevalt kasitsi ebemevaba lapiga, kui seadmel esineb niiskust.
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Seadmed peavad olema makroskoopiliselt puhtad parast iga puhastust, st puhtad ndhtavast
mustusest.

e Maardunud seadmega (korrosioon, pleekimine) tuleb tegeleda koheselt ja sellele tuleb
kohaldada spetsiaalset to6tlust.
e Saastunud seadet peab taastootlema.
e Vigade voi kahjustuse korral tuleb seadmega koheselt tegeleda.
Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.
o Sooned
o Terad
o Avad
o Liitmikud
o Kéaepideme vedru
e Kui UDI-kandja on loetamatu, tuleb tooted &ra visata.

Laske seadmel jahtuda toatemperatuurini. Kui seade on koost lahti vGetud, tuleb see enne
hooldust uuesti kokku panna.

Hooldus kujutab endast instrumendidli pealekandmist. Liitmiku voi jatke (kaarid, klambrid jne)
vOi metallist liugpindadega (soonelise pinnaga kaarid, augurauad jne) tooteid tuleb té6delda
auruga steriliseeritavate hooldustoodetega, mis on valmistatud parafiindlist / valge 6li. Oli peab
olema sobilik kasutamiseks biomeditsiiniliste toodetega ja flsioloogiliselt ohutu. Hooldustooted
ennetavad metallidevahelist h66rdumist ja sdilitavad toodete head seisukorda. Lasertahistusega
tooted vGivad tuhmuda, kui neid téédeldakse pShipuhastusvahenditega, mis sisaldavad fosfor-
ja vesinikfluoriidhappeid. Selle tulemusel vdib saada kahjustada voi minna kaduma
kodeerimisfunktsioon. Uldiselt tuleb kirurgiatoodete puhul teostada piisivat hooldust enne
toimimisega seotud katseid. Hooldustooted peavad mdjuma sellisel viisil, et valistatud oleks
liitmeosade kleepumine lisandtoime maojul 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 vGi

asetatud steriliseerimiseks mdeldud steriliseerimisalusele standardi DIN EN ISO 11607 v&i DIN

EN 868 kohaselt ja suletud.

Pakend peab vastama jargmistele nduetele.

e Sobilik auruga steriliseerimiseks (vastupidav temperatuurile kuni vahemalt 138 °C (280 °F),
piisav auru labilaskvus).

e Piisav seadmete voi steriliseerimispakendi kaitse mehaaniliste vigastuste eest.

e Korraparane hooldus tootja spetsifikatsioonide kohaselt (steriliseerimisanumad).

e Steriliseerimisanuma maksimaalset kaalu 10 kg pakendi/sisu kohta ei tohi tiletada.

Seadmete steriliseerimine, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi meetodit (standardi DIN EN ISO
17665-1 kohaselt), vGttes arvesse vastavaid riiklikke ndudeid. Seadmeid peab steriliseerima
sobilikus steriliseerimispakendis.

Steriliseerimist peab viima labi, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi protsessi kolme eelvaakumi
tsiikliga ja kuivatades vaakumis vahemalt 20 minutit. Arvesse tuleb vGtta jargmisi parameetreid.

Temperatuur 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,
materjalide ja personaliga teostatud taastootlemine saavutaks soovitud tulemused. Selleks on
tavaliselt vajalik protsessi ja kasutatud seadmestiku valideerimine ning korraline jarelevalve.

Arge teostage iseseisvalt seadmele iihtegi remonditd6d ega tehke iihtegi muudatust. Tegemist
on tootja volitatud personali ainuvastutusega. Votke meiega Uhendust, kui teil on kaebusi,
ndudeid vOi teavet seoses meie seadmetega.

Defektsed voi nduetele mittevastavad seadmed peavad labima kogu taastootlemise protsessi
enne, kui need saadetakse tagasi remonditdodeks/hoolduseks.
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e Kaitske mehaaniliste kahjustuste eest.
e Hoiustage kuiva ja tolmuvabana.
e Hoiustage ja transportige turvalises mahutis/pakendis.
Kasitsege ettevaatlikult, drge visake seadet ega laske sel maha kukkuda.
Steriliseerimiseks, sellele jargnevaks transpordiks ja hoiustamiseks peab kasutama asjakohast
heakskiidetud steriliseerimispakendit (nt standardi DIN EN 868, ISO 11607 kohaselt).

Enne iga kasutuskorda on vajalik kontrollida seadet morade, pragude, deformatsioonide,
kahjustuse ja toimimise suhtes. Kulunud, roostetanud, deformeerunud, poorsed vdi muul viisil
kahjustunud seadmetega tuleb tegeleda.
Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tdhelepanelikult.
o Sooned
Terad
Avad
Liitmikud
Kaepideme vedru

O O O O

Seadmete tootmiseks kasutatavad roostevabad terased moodustavad oma sulami t&ttu
konkreetsed passiivsed kihid kaitsekihtidena. Need terased naitavad 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 okslideeruvad happed (minimaalne lubatud pH vaartus on 5,5).

e Leelised / tugevad leelised (neutraalsed/enstimaatilised (maksimaalne lubatud pH vaartus
on 8,5; kohustuslik alumiiniumist véi muudest leeliste suhtes tundlikest materjalidest
valmistatud seadmete puhul) vGi aluselised puhastusvahendid (maksimaalne lubatud pH
vaartus on 11; kohustuslik nende seadmete puhul, mis on moeldud kasutamiseks
prioonkriitilistes piirkondades, nt KRINKO RKI BfArM-i taastootlemise kohta kaiva soovituse
7. lisa kohaselt)).

e Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid)

e Oksudeerivad ained (nt vesinikperoksiidid)

e Halogeenid (kloor, jood, broom).

e Aromaatsed/halogeenitud susivesinikud.
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Laitteita saa kayttda asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilostd vain niiden aiottuun
kayttoon ladketieteen erikoisaloilla. Laitteita ei ole tarkoitettu keskusverenkierrossa tai
hermostossa. Hoitava laakari tai kayttaja on vastuussa laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin
tai operatiiviseen kayttoon, asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedosta sekd riittavasta
kokemuksesta laitteiden kasittelemiseksi.

Laakinnalliset laitteet on suunniteltu vain ihmisille, eikd niitd saa kayttdaa mihinkaan muuhun
tarkoitukseen. Epaasianmukainen kasittely ja hoito sekd epaasianmukainen kaytto voivat johtaa
laitteiden ennenaikaiseen kulumiseen.

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

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

Laitteet syOpyvat ja niiden toiminta heikkenee, jos ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten
aineiden kanssa. Tastd syysta on tarkeaa noudattaa jalleenkasittely- ja sterilointiohjeita.

Edelld mainittujen laitteiden turvallisen kdyton varmistamiseksi laitteiden asianmukainen huolto
ja hoito on valttamatonta. Lisdksi ennen jokaista kayttéd on tehtdva toiminnallinen tai
silmamaardinen tarkastus. Tastd syysta viittaamme nadiden jalleenkasittelyohjeiden
asiaankuuluviin kohtiin.

Sellaisten laitteiden jalleenkasittelyssd, joissa on pelattavissa 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 havittda ne polttamalla. Tietyissa
kansanterveyteen liittyvissa tilanteissa voidaan suosia vdhemman tehokasta menetelmaa
kansallisten vaatimusten mukaisesti. WHO:n suosittelemat hoyrysterilointiparametrit prionien
inaktivaatiolle, mutta rajatulla teholla, ovat: 134°C/273°F 18 minuutin ajan.

Laitteiden sdilyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia.

Suosittelemme kuitenkin [dakinnallisten laitteiden sdilyttdmistda puhtaassa ja kuivassa
ymparistossa .
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Kayttajan 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

Ultradanikylpy Elma Elmasonic S 300H

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-

SIS /kalvopakkaukset *.

Vastaavia puhdistus- ja desinfiointiaineita sekd muiden valmistajien laitteita voidaan kayttaa.
*Kayttdjan on validoitava tasta poikkeavat pakkausjarjestelmat.

Laitteita saa kayttdd aiottuun kayttotarkoitukseensa ladketieteen alalla ainoastaan
asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilostd. Hoitava ladkari tai kayttdja on vastuussa
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 liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laakinnalliset laitteet toimitetaan ei-steriilissa tilassa, ja kayttdjan on kasiteltava ja steriloitava
ne 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, ettad tuotteet
voidaan kasitelld uudelleen ja etta kemikaaleja tai muita epdapuhtauksia ei ole kertynyt, mika voisi
vaikuttaa tuotteiden biokompatibiliteettiin.

Laitetta ei saa enda kdyttdd muun muassa seuraavien seikkojen nojalla:

Sy6pymat, vauriot, murtumat, halkeamat, vaaristymat, huokoisuus, toiminnalliset rajoitukset,
tunnistamattomat tai puuttuvat merkinnat (UDI-tietovalineen). Sen vuoksi jalleenkasittelijan
toiminnallista testausta koskevia asianmukaisia ohjeita on noudatettava. Havita laitteet
asianmukaisesti tai kierratysjarjestelmaan tuotteen kayttéidan paatyttyd. Kansallisia maarayksia
ja havittamisohjeita on noudatettava!

Katso seuraavat kohdat

Vilineet on huuhdeltava yksittaisissa vaiheissa demineralisoidulla/deionisoidulla vedella (DI-vesi).
Kaytettavan veden mikrobiologisen laadun raja-arvo < 100 CFU/ml katsotaan hyvaksyttavaksi.

Kaytettavan hanaveden tulee olla laadultaan juomakelpoista. Jos laite ei ole yksiosainen, laite on
purettava mahdollisimman pitkalle.
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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 pyyhittava pois valittomasti
kayton jalkeen. Laitetta ei saa puhdistaa fysiologisella suolaliuoksella eika sailyttda ennen
90 & Kayttopaikka kuivahavitysta. Kuivahavitysta olisi suosittava aina, kun se on mahdollista, silla laakinnallisten
laitteiden pitkaaikainen altistuminen liuoksille markahavityksen aikana voi aiheuttaa aineellisia
vahinkoja (esim. syopymista).
Pitkia odotusaikoja ennen jalleenkasittelyd, esim. yon yli tai viikonlopun yli, on valtettava (< 1
tunnin kuivumisaika kontaminaation jalkeen).

Laite havitetdaan kayton jalkeen ilman desinfiointiainetta tai muita ylimaardisia nesteita ja
kuljetetaan laakinnallisten laitteiden jalleenkasittely-yksikkoon. Laite on siirrettava pois kuivasta

100 /JX Kuljetus heti kdyton jalkeen. Tama tarkoittaa, etta laite on kuljetettava suljetussa astiassa kayttopaikasta
jalleenkasittelyyn ilman, etta sita 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
valttaen 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 vahintaan kymmenen kertaa.

e Painepesurilla,
110 Esikdsittely o halkeamat
o reiat
o reunat

on huuhdeltava intensiivisesti > 60 sekunnin ajan kylmalla vedellad (juomavesilaatu < 40° C).

Tuotteille, joissa on lumen:

e Taytd luumen lisdksi hanavedelld (juomavesilaatuinen, < 40° C) kertakayttoisella 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 vahintdan kolme kertaa.

e Jos siveltimellda puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi,
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kayta hanavetta
(juomavesilaatuista, < 40° C).

a) Huomautus: Ennen ultradanipuhdistusta on tehtava esikasittely (ks. kohta 110).
Manu

cEllis e Upota laitteet lievasti emaksista pesuainetta sisaltdavaan ultraddnihauteeseen (<40° C), jonka

n . taajuus on n. 35 kHz. Ultradaniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia.
120 PUhd/'s e Ultraddnipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta kdytettdva. Pesuaineen valmistajan ohjeita
tus
X . noudatettava.
desinfi Ultradanipuhdistus . . o . .
o Laitteet tulee asettaa niin, etta kaikki pinnat peittyvat.
::"_‘t' / e Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
uivau e Huuhtele laitteet huolellisesti (vahintdan 1 min. ajan) kolme kertaa kylméassa vedessa
3

(juomavesilaatu, < 40° C).
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e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintaan 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 siveltimellda puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi,
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kayta 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 valttadksesi kontaminoituneen liuoksen
roiskumisen.

Puhdistusliuoksen kokonaisaltistusajan on oltava valmistajan kayttdamaa puhdistusainetta
koskevien ohjeiden mukainen.

e Harjaa laitteet kokonaan liuoksessa pehmealla harjalla vahintadn 1 minuutin ajan.
e Poista laitteet puhdistusliuoksesta ja huuhtele vedelld vahintadn 1 minuutin ajan
poistaaksesi puhdistusliuoksen kokonaan.
e Huuhteluun kaytetdan painepesuria (tai vastaavaa) (>30 sek.):
o halkeamat
o reiat
o reunat

kylmalla hanavedelld (juomavesilaatuista, < 40° C).

Desinfiointiaineen valmistajan erityisid ohjeita pitoisuudesta, lampétilasta ja vaikutusajasta on

noudatettava. Ainoastaan ladkinnallisten laitteiden desinfiointiin soveltuvia desinfiointiaineita

saa kayttaa.

e Luumenit on huuhdeltava kertakayttoisessa ruiskussa olevalla desinfiointiaineella vahintdan
kolme kertaa ennen altistusaikaa ja sen jalkeen.

e Laitteet 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 vahintaan kymmenen kertaa.
e Llaitteiden huuhtelu deionisoidussa vedessa > 15 sek.
e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintaan kymmenen kertaa
deionisoidulla vedelld huuhdeltaessa.
e Luumenit on lisdksi huuhdeltava deionisoidulla vedellad kertakayttoista ruiskua (50 ml)
kayttden vahintaan kolme kertaa.
X X Kuivaa kdsin nukkaamattomalla kertakayttéliinalla, kunnes kaikki pinnat ovat kuivia.
150 Manuaalinen kuivaus . e
Lumenit on tuuletettava steriililld ja 6ljyttomalla paineilmalla.
Huomautus: Esikasittely (ks. kohta 110) on tehtdva ennen mekaanista puhdistusta.
e Upota laitteet lievasti emaksista pesuainetta sisaltdvaan ultraddnihauteeseen (<40° C), jonka
taajuus on n. 35 kHz. Ultradaniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia.
e Ultradanipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta kdytettava. Pesuaineen valmistajan ohjeita
noudatettava.
e Laitteet tulee asettaa niin, etta kaikki pinnat peittyvat.
b) e Llaitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
mekaa e Huuhtele laitteet huolellisesti (vahintdan 1 min. ajan) kolme kertaa kylméassa vedessa
ninen (juomavesilaatu, < 40° C).
puhdis Menettely ultradanikasittelyn jalkeen:
P Ultrasanipuhdistus Huuhdellaan uudelleen kayttden painepesuria (> 30 sek.) kylmalla hanavedella (< 40° C):
- o halkeamat
ointi /
. o reijat
kuivau
s o reunat

e Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vahintdan kolme kertaa.

e Jos siveltimellda puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi,
luumenia on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kayta hanavetta
(juomavesilaatuista, < 40° C).

Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdaan kymmenen kertaa painepesuria
kaytettdessa.
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Tuote on valitettava jatkokasittelyyn avatussa tilassa, tarvittaessa laitteen avulla.

Kahvajousi avattava, jos sellainen on.

Huuhteluvarjoja on valtettava. Laitteet on valmistettava sopivissa valutuskoreissa tai

huuhteluastioissa (valitse koko laitteiden mukaan). Laitteet on sijoitettava vahimmaisetaisyydelle
170 Puhdistusvalmistelut muista laitteista siivouskorissa. Paallekkaisyyksia 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 pdasee virtaamaan luumeneihin ja niista ulos.

(pesukone, WD-standardin EN ISO 15883 mukaisesti):
Jos huuhteluliitdntd on kdytettavissa, laite on kytkettdva maarattyyn asennukseen.
e Esihuuhdellaan 5 minuuttia kylmalla hanavedella (juomavesilaatu) < 40° C.
e Veden tyhjentaminen
e 10 minuutin puhdistus 55° C deionisoidulla vedelld miedolla emaksiselld pesuaineella
Automaattinen e Veden tyhjentdminen
puhdistusprosessi e 1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedella
e Veden tyhjentaminen
e 1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedella
e Veden tyhjentaminen

180

Puhdistuskoneen ja puhdistusaineiden valmistajan erityisohjeita on noudatettava. Kayta
puhdistusainetta, joka sopii pesu-desinfiointiaineeksi.

Automaattinen lampddesinfiointi pesukoneissa ottaen huomioon A0-arvoa koskevat kansalliset
Automatisoitu vaatimukset, esim. AO-arvoa 3000:
desinfiointi e 5 minuutin desinfiointi deionisoidulla vedelld 90° C
e Veden tyhjentaminen

190

Automaattinen kuivaus pesukoneen ja desinfiointiaineen automaattisen kuivausprosessin

L. ) mukaisesti vahintdan 15 minuutin ajan (90° C:ssa huuhteluhuoneessa).
200 Automatisoitu kuivaus i . i . X . . X
Tarvittaessa myohemmin manuaalinen kuivaus nukkaamattomalla liinalla, jos kosteutta havaita

laitteessa.

Laitteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen, eli niissa ei saa
olla nakyvaa likaa.

e Varjaytynyt laite (korroosio, varimuutokset) on selvitettava valittomasti ja sille on tehtava
erityiskasittely.
e Kontaminoitunut laite on kasiteltava uudelleen.
e Virheiden tai vaurioiden sattuessa laite on selvitettdva 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.

Anna laitteen jadhtya huoneenlammassa. Jos laite on purettu, se on koottava uudelleen ennen
huoltoa.

Huolto tarkoittaa instrumenttidljyn levittamista. Tuotteet, joissa on liitos tai paa tai metallisia
liukupintoja on kasiteltava parafiinidljyyn perustuvilla hoyrysteriloitavilla hoitotuotteilla.
Parafiinidljyn on oltava bioladketieteellisten tuotteiden kanssa kaytettavaksi soveltuvaa ja

220 Laitteiden hoito fysiologisesti turvallista. Hoitotuotteet ehkiisevit metallin kitkaa ja pitdvat tuotteet hyvissi
kunnossa. Laserilla merkityt tuotteet saattavat haalistua, kun niitd kasitelldaan fosforihappo-ja
fluorivetyhappoja sisaltavilla peruspuhdistusaineilla. Taman seurauksena koodaustoiminto voi
heikentya tai kadota. Yleensa kirurgisille tuotteille on tehtava pysyva hoito ennen toiminnallista
testausta. Hoitotuotteiden on toimittava siten, ettd niiden pysyvassakin kaytossa nivelosien
kiinnittyminen lisavaikutuksen vuoksi on poissuljettua.
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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 sinetoidaan.

Pakkauksen on taytettava seuraavat vaatimukset:

230 Pakkaus
e Soveltuu hoyrysterilointiin (ldmmaonkestavyys vahintaan 138° C (280° F) asti, riittava hoyryn
lapaisevyys).
e Laitteiden tai sterilointipakkausten riittava suojaus mekaanisia vaurioita vastaan.
e S3anndllinen huolto valmistajan ohjeiden mukaan (sterilointisailiot).
e Enintdan 10 kg:n painoa pakkausta/sterilointipakkauksen sisalt6a kohti ei saa ylittaa.
Laitteiden sterilointi fraktioidulla esityhjiomenetelmalla (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 vahintddan 20 minuuttia. Seuraavat parametrit on otettava huomioon:
240 Sterilointi Lampotila Aika
Eurooppa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132°C(270° F) > 4 Min.

Autoklaavin  valmistajan  kdyttoohjeita ja suositeltuja ohjeita sterilointimateriaalin
enimmaiskuormitukselle on noudatettava. Autoklaavi on asennettava, huollettava, validoitava ja
kalibroitava maaraysten mukaisesti.

Jalleenkasittelija on vastuussa siita, ettd jalleenkasittelylaitoksessa kaytetyilld laitteilla,
250 & Lisatietoja materiaaleilla ja henkilostolla suoritetulla jalleenkasittelylla saavutetaan halutut tulokset. Tama
edellyttaa yleensa kaytetyn prosessin ja laitteiden validointia ja rutiininomaista seurantaa.

Huolt A Ald tee laitteisiin itse mitdan korjauksia tai muutoksia. Tdma on yksinomaan valmistajan
o, valtuuttaman henkildston vastuulla. Ota meihin yhteyttd, jos sinulla on valituksia, vaatimuksia tai
korjau Huolto ja korjaus tietoja laitteistamme.

260 sja

palaut
A Viallisten tai vaatimustenvastaisten laitteiden on taytynyt kayda lapi koko jalleenkasittelyprosessi

uskulj
TS Palautuskuljetus ennen niiden palauttamista korjattavaksi/huollettavaksi.

e Suojaa mekaanisilta vaurioilta
o Sailyta kosteudelta ja polylta suojattuna
) ) e Sdilyta ja kuljeta turvallisissa sailidissa/pakkauksissa
270 Sailytys ja kuljetus .. . in L e as
e Kasittele erittain varoen, ala heita tai pudota
Sterilointiin, myohempaan kuljetukseen ja sailytykseen on kaytettava asianmukaisia hyvaksyttyja
sterilointipakkauksia (esim. DIN EN 868-, ISO 11607 -standardien mukaisesti).

Ennen jokaista laitteen kdytt6a se on tarkastettava murtumien, halkeamien, vaaristymien,
vaurioiden ja toimivuuden varalta. Kuluneet, syopyneet, vaaristyneet, huokoiset tai muuten
vaurioituneet laitteet on hoidettava.
Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti:

o Lovet

o Terat

o Karjet

280 Tarkastusohjeet o Liitokset

o Kahvajousi
Laitteiden valmistuksessa kaytetyt ruostumattomat terdkset muodostavat erityisia
passiivikerroksia suojakerroksiksi metalliseoksensa vuoksi. Nama terdkset kestdvat vain
rajallisesti kloridi-ionien ja aggressiivisten vdliaineiden ja nesteiden hyokkdysta! Valmistajan
oikeiden materiaalien valinnassa ja niiden huolellisessa kasittelyssa tekemien ponnistelujen
lisaksi laitteisiin on kohdistettava ammattitaitoista ja jatkuvaa hoitoa ja asianmukaista
valmistelua kayttajan paassa.
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290 Materiaalin kestavyys
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Kun valitset puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, varmista, ettad ne eivat sisalld seuraavia

ainesosia:

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

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

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

Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)

Halogeenit (kloori, jodi, bromi)

Aromaattiset / halogenoidut hiilivedyt
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Mpoyumaiime uHcMpyKyuume 3a Mo8MoOPHA o0bpabomka eHUMamesnHO npedu ecAKa yrnompeba u eu Opvime Ha

pasnosoxeHue Ha nompeﬁumeﬂﬂ usnu Ha cbomeemHuAa mexHu4YecKuU nepcoHar.

Yememe sHumamesnHo npedynpexcoeHusma, NOKA3aHU ¢ mo3u cumeos. HenpasunHama ynompe6a Ha npodykmume moxce

0a dosede 00 cepuUO3HO HAPAHABAHE HA NayueHma, mompebumeaume uau Mpemu CMpPaHU.

REF

Tasu uHCMpyKyus 3a npepabomka e 8aaudHA 3a 8CUYKU HOMepa Ha u3denus e Annex |.

Ynotpeba
10 no npegHasHavyeHue
n obnacrt Ha npunoxeHue

VAN

BHUMaHue!

VAN

O6paboTKa Ha uncto
HOBM yCTpOWiCTBa

VAN

HatoBapBaHe
MNpean PYHKUMOHANHN
asHu HapyLeHus
MepKu

L A

npeay
npex Ycnosus Ha pabota
AeHUA

VAN

MNMoBTopHa 06paboTKa

VAN

CbxpaHABaHe
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YcTpoiicTBaTa MOXKe fa Ce M3Mo/3BaT Camo NO NpefHa3HAaYeHne B MeAULMHCKM CriewmnanHocTm
OT 06Yy4eH U KBaMPULUMPAH NepcoHan. YCTpoiCTBaTa He ca NpeAHa3HayeHu 3a ynoTpeba Bbpxy
LLeHTpasIHaTa KPbBOHOCHA WMAWM HepBHAaTa cucTema. JIeKyBaLLMAT NeKap UaM notpebutenar e
OTroBOPEH 3a U360pa Ha YCTPOoICTBaTa 3a cneuudrYHU NPUNOKEHWUA UM ONepaTMBHa ynoTpeba,
noaxoaALo obyyeHve n MHGOPMaLMa 1 AOCTaTbYeH ONUT 33 paboTa ¢ ycTpoicTBaTa.

MeaUUMHCKUTE YCTPOMCTBA Ca NPOEKTMPaHU caMo 3a YoBellKa ynoTpeba u He Tpsabea da ce
M3MOA3BaT 32 HUKAKBK APYru Lenu. HenpaBuaHOTO 6opaBeHe U rpusKa, KaKTo U HeNpaBWUAHATA
ynotpe6a, BoAAT A0 NpeKaeBpeMeHHO M3HOCBaHE Ha YCTpoicTBaTa.

ToKy-wwo u3nesnute ot dbabpukata ycTpoictea TpabBa Aa MPeMUHAT Mpe3 Mb/ieH Npouec Ha
obpaboTka npegn ynotpeba. MpeanasHUTe KanadykM U MpeKu 3a yCTPOICTBA C ocTpu pbbose
TpabBa Aa 6bAAT M3LAN0 OTCTPAHEHW NPeaBapUTENHO.

MpeToBapBaHeTo Ha ycTpoicTBaTa TpabBa Aa ce u3barsa. MpeToBapBaHETO MOXKe 43 A0BeAe A0
OrbBaHEe WM CYYMBaHE M MO TO3M HauMH A0 3aryba Ha GYHKLMOHANHOCTTA Ha YCTPOMCTBaTA.

YcTpoiicTBaTa KOpo3mpaTt U GyHKLMATA MM Ce HapyLlwaBa, ako B/A3aT B KOHTAKT C arpecuBHuU
BELLECTBA. 3aTOBA € U3K/IIUYUTENHO BAaXKHO A3 Ce CIeBaT MHCTPYKLMUTE 33 NOBTOPHA 06paboTKa
1 CTepuan3aums.

MpaBuiHaTa NOAAPBKKA U FPUIKA 33 YCTPOMCTBATA € OT U3KNKOUMTENHA Ba*KHOCT 33 OCUTYpsABaHe
Ha 6e3onacHa paboTa Ha ropenoco4yeHuTe ycTpoiictea. OCBeH TOBa, NMpeaun BcAka ynotpeba
TpabBa Aa ce M3BbPLWBA GYHKLMOHANHA WK BM3yasHA NPOBepKa. 3aToBa ce obpbliame KbM
CbOTBETHUTE PA3AENU B Te3M UHCTPYKLMM 33 NOBTOPHA 06paboTka.

3a noBTopHaTa 06paboTKa Ha M34enns, NMpU KOUTO MMa OnaceHus OT 3apassaBaHe ¢ TSE/CJD,
TpAbBa Aa ce cnasBaT ykasaHuATa Ha CBeToBHAaTa 34paBHA opraHusauma (C30), Kakto wu
HaUMOHANHWUTE M3UCKBaHWA 3@ BO/SHMYHA XurMeHa. Hai-6e3omacHUAT M ACEH HauuH Aa ce
rapaHTMpa, 4e HAMA PUCK OT OCTaTb4yHA MHPEKLMO3HOCT OT 3aMbPCEHWU MPOAYKTU WU ApYrU
matepuanu, e Aa M U3XBbp/UTe 4Ypes u3rapsHe. B onpegeneHn cuTyaumu, CBbP3aHU C
06LLEeCTBEHOTO 34paBe, MOXKE Aa ce NpeanoyeTe No-Manko eGpeKTUBEH METOZ, B CbOTBETCTBUE C
HaUMOHANHWUTE U3UCKBaHUA. NapameTpuTe 3a CTepuansauma ¢ napa, npenopbyaHn ot C30 3a
NPUMOHHA MHAKTUBALMA, HO C OrpaHMuyeHa epeKTUBHOCT, ca: 134°C/273°F 3a 18 muUHyTK.

Hama cneundunyHn M3MCKBaHWA 3a CbXxpaHABaHE Ha YCTPOMCTBaTa npeam ctepuansauums. Bee nak,
HWe NpenopbYyBame CbXxpaHABaHe Ha MeAMLMHCKUTE YCTPOMCTBA B YMCTA U CyXa cpeaa.
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YcTpolicTBaTa, M3non3BaHu 3a 06paboTKa, TpAbBa Aa 6baaT BaaugmpaHu ot noTpebutens.
CnefHuUTe YCTPOMCTBA M NOYMCTBALLYM NMpenapaTh 6saxa U3nosi3BaHM KaTo YacT OT BaIMAMPAHETO.

MoumncTBawm npenapatm Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

[e3nHobeKTaHT Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)

— Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

YnTpasByKoBa BaHa Elma Elmasonic S 300H

MucToneT 3a Boga nog HanAaraHe Karl Storz 27660P

MapeH aBTOK/MaB Lautenschlager ZentraCert

YCTPOWCTBO 33 MOYUCTBaHE U Miele PG 8535

nesnHoekunn

OnaKkoBKa oT xapTua/duam B cboteeTcTeume ¢ ISO

Crepunka onakoska 11607-1 1 DIN EN 868-2 *

MoraT Aa ce M3NoA3BaT eKBMBANEHTHM NOYMCTBALLM NPenapaTy U Ae3nHPEKTaHTH, KaKTo 1
YCTPOICTBA OT APYrv MPOU3BOAUTENN.

*CuctemuTe 3a OMaKOBaHe, KOUTO Ce OTK/IOHABAT OT TOBa, TpAbBa Aa 6bAAT BaAUAMPaHU OT
notpeburens.

YcTpoiicTBaTa moraTt 4a ce M3Mnosi3BaT Nno npegHasHayeHue B MeAUUMHCKUTE 061acTh camo oT
npaBuIHO 0b6yyeH M KBanubuuMpaH nepcoHan. JIeKyBalMAT JieKap WAM noTpebuTenst e
OTroBOPEH 3a U360pa Ha YCTPOoICTBaTa 3a cneuudrYHU NPUNOKEHWUA UM ONepaTMBHA ynoTpeba,
3a noaxoasAwo obyyeHve u MHGoOpMaLMa M 33 JocTaTbyeH onuT B 6opaBeHe C ycTpoiicTeaTa.
Mpon3BOAMTENAT HE NOEMa OTFTOBOPHOCT 33 NOBPEAM B Pe3y/ATaT OT Monpaska UAWM NOALPBKKA
OT HEYMbJIHOMOLLEHW CTPAHW.

BCMYKM CEPUO3HM MHLMAEHTH, CBbP3aHM C YCTpOKCTBaTa, TpAbBa Aa 6bAaT AOKNadBaHW Ha
Npov3BOAUTENS M Ha KOMMETEHTHWA OpraH Ha [Abp)KaBaTa-uNeHKa, B KOATO € YCTaHOBeH
noTpebuUTenaT u/MNmn NaLMeHTHT.

MeaUUMHCKUTE YCTPOMCTBA Ce [AOCTAaBAT B HECTEPUIHO CbCTosHME M TpAbBa ga 6baat
06paboTeHN U CTEPUAU3MPAHU OT MOTPEBUTENs B CbOTBETCTBUE CbC CAEAHUTE WMHCTPYKLMUU
npeau NbpeaTta v BcAKa cieaBalla ynotpeba.

YecraTa noBTOpHa 06paboTka MMa ManbK edeKT BbpXy ycTpoincTBaTa. MBOTHLT Ha NPOAYKTA €
OrpaHWyYeH OT U3HOCBaHE Mopaam ynotpeba no npeAHa3HayeHWe U NOBPEeAa Ha YCTPOMCTBOTO.

MoBTopHaTa o6paboTka bGewe m3BbplweHa 50 NbTM C NPeACTaBUTENHM MPOAYKTM, 3a Aa ce
NOTBbPAM, Ye MPOAYKTUTE MoraT Aa 6bAaT NMOBTOPHO 06pPaboTEHM M Ye He ca ce HaTpymanu
XMMUKaNN UAK SPYrv 3aMbPCABAHNA, KOUTO BMXa MOI/IM Aa NOBAUAAT HA 6GUOCHBMECTUMOCTTA Ha
NpoAyKTUTE.

YCTPOWCTBOTO HE MOXKe NoBeYe Aa ce U3M0JI3Ba NPU CNELHUTE aCNeKTu:

Kopo3usa, noBpefa, cyynBaHuA, NyKHaTWHKM, Aedopmaums, MOPbO3HOCT, GYHKUMOHANHM
OrpaHWYeHms, YyCTPOICTBA C HEpPa3no3HaBaem naun auncealy, etukeT (UDI Tpabsa). 3aToBa Tpsabsa
[a Ce Mmpunarat CbOTBETHWTE WMHCTPYKUMM 33 GYHKUMOHANHO TECTBaHe OT M3BbPLIBALLMA
noBTopHa o6paboTka. Mons, Npy NPUK/IOYBaHE Ha KMBOTA HA YCTPOWCTBATA, MM U3XBbPAAWNTE HA
NOAXOAAWO MACTO MM B CUCTEMA 33 peuuKkavpaHe. TpsabBa fga ce cnas3BaT HaLMOHANHWTE
pa3nopenbu 1 HaCOKM 3a U3XBBLPAAHE!

BuKTe cneaHUTE TOYKKM

NHCcTpymeHTUTE Tpa6Ba aa ce n3nnakeart Ha oTAEeNHN etanu c
AeMuHepanusnpaHa/paeioHnsmparda soga (DI Boga). MpaHuyHa cToiHocT ot < 100 CFU/mI ce
CYMTa 33 MPUEM/IMBA 32 MUKPOBHOTO KaYecTBO Ha BOAATA, KOATO Lie Ce M3MNOoA3Ba.

BogaTa, KoATo Le ce U3non3Ba, TpA6Ba Aa 6bAe ¢ KauecTBo Ha NUTeHa BoAa. AKO YCTPOMCTBOTO
He Ce CbCToM CaMO OT efiHa YacT, To TpAbBa Aa 6bae pa3r106eHO AOKONKOTO € Bb3MOKHO.
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[pyby 3ambpcABaHWA, HampUmep OCTaTbLM OT XeMOCTAaTMYHM areHTW, Ae3MHOEKTaHTU U
NYBPUKAHTM 33 KOXKA, KAKTO M KOPO3WMBHWM NEeKapcTBa TpsabBa MO Bb3MOMKHOCT Aa 6baat
OTCTPaHeHU Npeam U3XBbPAAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. BcAko 3ambpcaBaHe Tpsabea Aa 6bae oTMUTO
1Mnn n3bbpcaHo HemocpeacTBeHo cned ynotpeba. YCTPOWCTBOTO He TpsAbBa Aa ce MOYMCTBA C
du3nonornyeH pasTeop MM 4a Ce CbXpaHaBa NPeam Cyxo U3xBbp isHe. Mo Bb3MOXKHOCT, TpAbBa
[a ce NPeAnoYmTa CyXoTo U3XBbP/AHE, Tbil KAaTO NPOABLKMUTENHOTO U3NAraHe Ha MeAULIUHCKUTE
YCTPOMCTBA Ha Pas3TBOPM MPU MOKPO M3XBbP/AAHE MOXKE A3 [0BeAe A0 NOBpexAaHe Ha
maTepuana (Hanp. Koposus).

90 & MscTto Ha ynoTpeba

TpabBa pa ce u36ArBaT Ab/ArUTE MepuMoOaM Ha M34YaKkBaHe Mpeau MNOBTOpPHaTa 06paboTka,
Hanpumep Npes HowiTa UK Npe3 ymKkeHaa (< 1 yaca Bpeme 3a U3CbXBaHe C/ief 3aMbpcABaHe).

YCTPOWCTBOTO Ce M3XBbpas cnes ynotpeba 6e3 Ae3MHOEKTaHT uAu ApYrM AOMbAHUTENHMW
TEYHOCTM W Ce TpaHcnopTupa A0 6/10Ka 3a npepaboTKa Ha MEAMLMHCKM YCTPOMCTBA.
i YcTpoiicTBOTO TPAGBaA Aa Ce M3XBbP/IA CYX0, HENOCPeACTBEHO cnea ynotpeba. ToBa 03HayaBa, Ye

100 TpaHcnopT " o
YCTpOICTBOTO TPA6Ba fa ce TpaHCNOPTUPa B 3aTBOPEH KOHTEMHEP OT MACTOTO Ha ynotpeba 3a
noBTopHa 06paboTka, 6e3 Aa ce NocTaBsA B Ae3UHPEKLMOHEH PA3TBOP UM APYTU TEYHOCTH, TaKa
Ye [,a HE Ce MOJIyYM M3CYyLLIaBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.
AKO YCTPOWCTBOTO He Ce CbCTOM OT eAHa 4acT, To TpAbBa Aa 6bae pasrnobeHo AOKOAKOTO e
Bb3MOXKHO.
e YcTpolicTBoTO TpAbBa Aa 6bAe HaKMCHATO BbB BOAA (CbraacHo pasnopenbute 3a nuteiiHa
BoZa) 3a 10 MMHYTK, KaTo ce n36area o6pasyBaHeTo Ha MexypyeTa no NOBbPXHOCTTa Ha
ypeaa.
® 3nnakHeTe yCTPOMCTBOTO NOZ CTyAeHa nuTeliHa Boga (< 40° C), Ao OTCTpaHABaHe Ha
BCMYKM BUAMMM 3aMbPCABAHUA.
® YnoputuTe 3ambpcABaHUA TPAGBA Aa Ce OTCTPAHABAT C MEKA YeTKa.
e AKO MMa TaKu1Ba, OTBOpPETE KnanaHuTe.
® AKO MMa TaKMBa, OTCTPAHETe yNAbTHEHUATA.
o [loaBWKHMWTE YacTW Ha YCTPOMCTBOTO TPA6Ba Aa ce pa3ABUIKaT Hanpea-Hasaz noHe gecert
nbTy.
110 MNpepsaputenta o6pabotka e C nomouyra Ha BOAEH NUCTONIET,
O NyKHaTUHWTE
o AynKute
o pbboseTe
TpA6Ba Aa ce M3MNAKBaT WaTeHo > 60 ceK. CbC CTyAeHa BoAa (C KayecTBo Ha NUTEMHA BOAa,
<40°C).
33 MPOAYKTU C IYMEH:
e OcBeH TOBa, NIyMeHbT TPA6BA Aa ce Hanb/HM € BoAa (C KaYecTBO Ha nNuTeliHa Boaa, < 40° C)
Yypes efHOKpaTHa cnpuHLoBKa (50 ml). BpemeTo 3a HakucBaHe e 10 MUHYTK.
e O6paboTBaiiTe NYMEHUTE C YETKA C AMAMETBLP U AbMKMHA MAJIKO NO-FONEMM OT AMAMETBLPA
1 ObKUHATA Ha IyMeHuTe. U34eTKaTe IYMEHUTE C YETKaTa NoHe TPU MbTu.
® AKO MOYMUCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOYKHO MOpPaau Mankua ANamMeTbp Ha yMeHa,
NymeHuTe TpABBa Aa ce NPOMMAT TPM MbTU CbC CNPUHLIOBKA 3a e4HOKpaTHa ynotpeba ot 50
ml. M3non3BaliTe Boga (C KayecTBo Ha NuTeiHa Boaa, < 40° C).
Benewka: Mpeamn ynTpa3syKoBO MouYncTBaHe TpsabBa 4a ce Hanpasu npeaBaputesnHa obpaboTka (BuKTe
a) pasgen 110).
PbyHO . o
e [loToneTe ycTpoicTBaTa B yATPa3ByKkoBa 6aHsA (< 40° C) c neKo asKkaneH npenapart U YyectoTa
HOHUG npubausutento 35 kHz. BpemeTo 3a 06paboTKa C yATPa3ByK TpA6Ba Aa CbOTBETCTBA Ha
EESHE cneumduUKaLMmTe Ha NPOM3BOAUTENSA Ha NpenapaTa.
120 /Aean e Tpsa6Ba Aa ce M3Noa3Ba Npenapar, NoAXoA4ALY 33 MOYMCTBAHE C YATPaA3BYK. Tpabea aa ce
Hpeku, YnTpasByKoBo cNefBaT MHCTPYKLUMUTE HA MPOM3BOAMUTENA HA NMpenapaTa.
MDIHC noYnucTeaHe e YcTpoiicTBaTa TpA6Ba Aa ce MOCTAaBAT MO TaKbB HAYMH, Y€ BCUYKM MOBBbPXHOCTM Aa ca
[n3cy NOKPUTU.
ma:au e YcTpoiicTBaTa He Tpa6Ba Aa ce 4OKOCBAT e4HO APYro.

e M3nnakHeTe yCTPOICTBATA LWATENHO (MOHe 33 1 MUH.) TpU NbTM Nog, cTyaeHa Boaa (c
KayecTBO Ha nNuTelHa Boaa, < 40° C).
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o [loaBWKHMWTE YacTW Ha YCTPOMCTBOTO TPA6Ba Aa ce pa3ABUIKaT Hanpea-Hasaz noHe gecert
nbTy.

MpoayKTbT TPA6Ba Aa 6bae NpenpaTeH KbM NO-HATaTbLUHWTE eTanu Ha 06paboTka B OTBOPEHO
CbCTOAHME.

33 MPOAYKTU C IYMEH:

o O6paboTBaliTe NYMEHUTE C YETKA C AMAMETBLP U AbMKMHA MAIKO NO-FONEMM OT AMAMETBLPA
1 ObKUHATA Ha IyMeHuTe. U34eTKaiTe IYMEHUTE C YETKaTa NMoHe TPU MbTu.

® AKO MOYUCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOXKHO MOpPaau Mankua ANameTbp Ha yMeHa,
NymeHuTe TpABBa Aa ce NPOMMAT TPY MbTU CbC CNPUHLIOBKA 3a e4HOKpaTHa ynotpeba ot 50
ml. M3non3BaliTe Boga (C KayecTBo Ha NUTeiHa Boaa, < 40° C).

M3non3saliTe neKo ankaneH npenapart U npuroTeeTe NOYMNCTBALLUA Pa3TBOP cnopens
WUHCTPYKUUNTE HA NPOU3BOAUTENA.

e [loTonete yCTpOVICTBaTa Hanb/IHO B NOYUCTBALLUA PA3TBOP.
e /3BbpLueTe BCUYKM CnefBaLly CTbNKK 38 NOYMCTBAHE MOJ HUBOTO Ha TEYHOCTTA, 3a A3
nsberHete pa3npbCKBaHe HAa 3aMbpCceHa TEYHOCT.

O6LWOTo BpeMe Ha eKCNOo3ULLMA B MOYUCTBALLMA Pa3TBOP TpA6Ba 4a € B CbOTBETCTBME C
MHCTPYKLMUTE HAa NPOM3BOAMUTENA 33 M3MO/I3BaHWA NOYUCTBALY Npenapar.

® 34yeTKaWTe YCTPOWMCTBATA LWATE/IHO B PAa3TBOPA C MEKa YeTKa 3a MoHe 1 MuHyTa.

e |I3BajeTe yCTPOWCTBATA OT MOYMCTBALLMA PA3TBOP M M U3NIAKHETE ¢ BoAa 3a noHe 1
MWHYTa, 33 4@ NPEeMaxHeTe Hamb/IHO NOYNCTBALLMA PA3TBOP.

e M3nonsBaliTe BogeH NUCTONET NoZ HansraHe (uam nogober) (>30 cek.) 3a M3NnaKkBaHe Ha:
O MNYKHATUHUTE
O Aynkute
o pbboseTe

CbC CTyAeHa Boaa (< 40° C, KayecTBO HA NUTeHa BoAa).

Tpabsa fa ce cnas3BaT cNewmasHUTe MHCTPYKLMM Ha NPOMU3BOAUTENA HA Ae3UHPEKTaHTa
OTHOCHO KOHL,EHTpaLMATa, TEMNEepaTypaTa M BPeMeTo 33 KOHTaKT MosKe Aa ce M3no/a3BaT caMo
Ae3MHOEKTaHTU, MOAXOAALLM 33 Ae3UHbEKLMA HA MEAMULMHCKM YCTPOCTBA.

o JlymeHuTe TpABBa Aa ce U3NAAKHAT C Ae3UHPEKTAHT OT CNPMHLIOBKA 3a e4HOKPaTHa
ynotpeba noHe Tpu NbTW Npeam U caes BPeMETO 3a eKCNo3nLms.

e YcTpoiicTBaTa TpA6Ba A3 6bAAT HAMbBAHO NOTOMEHU B Ae3MHGbEKTAHTA, TaKa Ye BCUYKM
NOBbPXHOCTU Aa ca MOKPUTU. TpAabBa Aa ce cna3Ba BPEMETO 33 eKCNO3ULMA, KaKTo e
NOCOYEHO OT MPOU3BOAUTENA HA Ae3UHPEKTaHTa.

e YcTpoiicTBaTa He Tpa6Ba Aa ce 4OKOCBAT e4HO APYro.

o [logBWKHMWTE YacTW Ha YCTPOMCTBOTO TPA6Ba Aa ce pa3ABWMIKaT Hanpea-Hasaz noHe gecert
nbTy.

e M3nnakBaHe Ha ycTpoWcTBaTa B AeOHU3MpaHa Boaa > 15 cek.

o [loaBWKHMWTE YacTW Ha YCTPOCTBaTa TPAGBA A4a ce Pa3ABUMIKAT Hanpea-Ha3ag, HAKONKO MbTU
no BpeMe Ha M3MNnaKBaHeTo C AeloHU3npaHa Boaa.

o JlymeHuTe TpAbBa JONBAHUTENHO A3 6bAAT NPOMUTU C AeMOHU3MPaHa BOAA CbC
CNPUHLLOBKA 3a egHOKpaTHa ynotpeba (50 ml) noHe Tpu NbTy.

M3cyweTe pbyHO c 6€3BNaKHECTa Kbpra 33 e4HOKpaTHA ynoTpeba, O0KAaTO BCUYKM NOBBPXHOCTK
ca cyxu.

JlymeHuTe TpsbBa fa 6bAAT BEHTUAIMPAHM CbC CTEPUIEH U CIbCTEH Bb34YX, HECAbPKALL
CMa304HO Macso.

MpepBapuTenHata 06paboTKa (BuKTe pasgen 110) TpabBa Aa ce U3BbPLUM NPEAU MEXaHUYHOTO
NoYnCTBaHe.
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MoToneTe ycTpoiicTBaTa B yATpasByKosa 6aHs (< 40° C) ¢ neKo afnKkaneH npenapar v Yecrtota
npubausutenHo 35 kHz. BpemeTo 3a 06paboTKa c ynTpa3ByK TpabBa Aa CbOTBETCTBA Ha
cneundurKaummTe Ha NpoM3BOAUTENA HA NMpenapaTa.

e Tpsabsa Aa ce M3nNo0/13Ba NpenapaT, NOAXOAALL 33 NOYUCTBAHE C YATPa3BYK. TpAabBa Aa ce
cnenBaT UHCTPYKLUMWUTE HA NPOU3BOAMUTENA Ha Npenapara.

e YcTpoiicTBaTa TpAGBa Aa Ce NOCTABAT MO TakbB HAYMH, Ye BCUYKMU NMOBBPXHOCTU Aa ca
NOKPUTHU.

e YcTpoiicTBaTa He TpAbBa Aa ce AOKOCBAT €4HO APYro.

® 3nnaKHeTe yCTpOMCTBATA WATeNHO (MOHe 33 1 MUH.) TpU NbTU NOZA CTyAeHa Boaa (c
KayecTBO Ha nNuTelHa Boaa, < 40° C).

Mpoueaypa cnen 06paboTka ¢ yATpasByK:

M3nnakHeTe OTHOBO C BOAEH NUCTONET Nog HanaraHe (> 30 cek.) cbe cTyaeHa Boaa (< 40° C):

O MNYKHATUHUTE
O Aynkute
o pbboseTe

e 06paboTBaiiTe IYMEHUTE C YETKA C AUAMETBP U Ab/IXKUHA MAKO NO-TONEMU OT AMaMeTbpa
N Ob/KUHATA Ha NymeHuTe. M3ueTKkaTe lyMeHUTe ¢ YeTKaTa NoHe TpU NbTU.

e AKO MOYMCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOXKHO NOpaav Mankua AMameTbp Ha IYyMeHa,
NymeHuTe TPA6GBA Aa ce NPOMUAT TPU MbTU CbC CNPUHLIOBKA 32 eAHOKpaTHa ynoTpeba ot 50
ml. M3non3ealiTe Boga (C KayecTBo Ha NuTeiHa Boaa, < 40° C).

MoABWXKHWUTE YacTW Ha yCTpolicTBaTa TPAGBA Aa Ce pa3ABUKaT Hanpea-Hasag HAKOIKO MbTU No

Bpeme Ha paboTaTa c BOAEH NMUCTONET NOA HanAraHe.

MpoAyKTbT TpA6Ba 4a ce U3NpaT 3a CNefBaLLMTe CTbIMKU HAa 06PaboTKa B OTBOPEHO CLCTOSHUE,
aKo e HeobXo0AMMO, C MOMOLLTA Ha anapar.

AKO e Ha/IMYHa NPYKMHA Ha APbKKaTa, TA TpABBaA Aa ce oTKauu.

Tpabsa ga ce u3bareart cneaute OT OTMMBaHe. YcTpoictBata Tpa6Ba Aa ce MNOATOTBAT B
NOAXOAALM LLeAKN UNKN CbA0BE 3a U3NAaKkBaHe (M3bepeTe NnoaxoaAaLl pa3smep 3a yCTpoicTBaTa).
YcTpoiicTBaTa TpAGBa Aa ce NOCTaBAT B KOWHMLATA 33 MOYUCTBAHE HA MMHUMANHO Pa3CTOAHUE
efiHo oT apyro. Tpabsa fga ce m3bArea NMpPUMNOKPMBAHE, 33 A4a Ce W3K/OYM NOBPEXKAAHE Ha
YCTPOICTBATa NO BPeMe Ha nouYncTBaHeTo. OnpeaensiHeTo Ha KOIMYEeCTBOTO M BUAA HA ToBapa 3a
NOYMCTBaHE B TaBUTE C MPOAYKTM TpAGBa Aa CTaBa MO TaKbB HAuMH, Ye AAa HAMA OYAKBAHO
BJIOLIABaHe Ha pe3y/TaTta OT NMOYMCTBAHETO.

33 MPOAYKTU C IYMEH:

YcTpoiicTBoTO TpAbBa Aa 6bAe pa3nonoKeHo TaKa, Ye BoAaTa A4a BAv3a U U31M3a OT IyMeHuUTe.

(MusanHa mawwuHa, aesnHdeKLmMpaly ypes 3a nouncteaHe cbriacHo EN ISO 15883):
AKO e Ha/uM4yHa Bpb3Ka 3a W3MNJIaKBaHe, YCcTpoMcTBOTO TpsAbBa Aa 6bae CBbP3aHO KbM
onpeaeneHna GUTUHT.
e [lpeaBapuTENHO U3NIaKBaHe 33 5 MUHYTU CbC CTYAEHA BOAA (C Ka4ecTBO Ha NUTeiHa BoAa)
<40°C.
e OTuexaaHe Ha BojaTa
10 MMHYTM NOYMCTBaHE C AeloHM3NpaHa Boda 55° C ¢ MeK anKkaneH npenapat
OTueKaaHe Ha BoAaTa
e 1 MWHyTa M3niakBaHe ¢ AeMOHM3NpPaHa BoAa
e OTuexaaHe Ha BojaTa
e 1 MWHyTa M3niaKkBaHe ¢ AeMOHM3NpPaHa BoAa
e OTuexaaHe Ha BojaTa
TpabBa Aa ce cnasBaT cneymasHUTe UHCTPYKLMM Ha MPOU3BOAUTENA HA MOYMCTBALLATA MALUMHA
M Ha noyucTBaluTe npenapaTu. M3nonssaiTe MoyMcTBall Npenapat, KOMTO e NoAXoAsll 3a
MaLUMHA 33 MUeHe 1 Ae3nHbeKRLMs.

ABTOMATUYHA TEPMUYHA AE3NHDEKLUA B MUANHU Ae3MHPEKTOPU, KaTo ce B3emaT Npeasus,
HALMOHANHUTE U3UCKBAHMA 3a cToMHOCTTa AO; Hanp. cToliHocT AO - 3000:

e 5 MUHYTU ae3nHdeKLma ¢ aelMoHnsmpaHa soga 90° C

e OTuexaaHe Ha BojaTa

ABTOMATUYHO M3CyllaBaHe crnopej npoueca Ha aBTOMAaTUYHO M3CyllaBaHE Ha MaluuMHaTa 3a
MueHe 1 gesnHbeKums 3a Ha-manko 15 muHyTh (npu 90°C B NOMeLL,EHMETO 33 U3NaKBaHe).

AKO e HeobXo4umo, nMocneaBallo PbYHO M3CyWwaBaHe C Kbpna 6e3 BAAaCMHKM, aKo MMa Bara
BbPXY YCTPOMCTBOTO.
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YcTpoiicTBaTa TpAbBa 4a 6bAAT MaKPOCKOMCKM YUCTM CNes, BCAKO MOYUCTBAHE, T.e. 6e3 Buammu
3ambpcABaHmA.

e OuBEeTEeHOTO YCTPOMCTBO (KOpo3usa, obesuBeTaBaHe) TpabBa He3abaBHO Aa 6bae OTCTPaHeHO
1 NOA/IOMKEHO Ha crewuuanHa obpaboTka.
e 3apas3eHoTo YCTPOMCTBO TPA6Ba Aa 6bae NOBTOPHO 0bpaboTeHo.
e B cayyait Ha rpeLuku uam nospesa, yCTpomucTBoTo TpAbBa He3abaBHO Aa 6bAe OTCTPaHEHO.
210 UHcnekymm CneaHWTE KOMMOHEHTU TPABBA A ce NPOBepPABAT C 0CO6EHO BHUMaHMe:

o Hapesun
o Octpueta
o Bwbpxose
o Bpb3kn
o [MpyXunHa Ha apbXkKaTa
e [lpu HepasbupaemocT Ha HocuTens Ha UDI-To, npoayKkTute Tpabea Aa 6b4aT U3XBBPIEHM.

OcTtaBeTe YCTPOWMCTBOTO Aa Ce OXJafW Ha CTaliHa TemnepaTtypa. AKO YCTpoWcTBoTo e 6uno
pa3rnobeHo, To TpAbBa OTHOBO Aa ce crnobu Npeam NoaapbIKKaTa.
MopApbiKKaTa 03HaYaBa NpuaaraHe Ha MAWKWHHO Mac/o. MPOAYKTM CbC CBbP3BaHE UM Kpaii
(HOXMUM, CKOBM M Ap.) MAM C MEeTanHU NAB3TAWM Ce MOBBLPXHOCTU (OpebpeHn HOoXKMUM,
nepdopatopu v ap.) TpabBa 4a ce TPETMPAT C NAPHO CTEPUNN3MPALLM CE NPOAYKTM 33 NOALPBIKKA
Ha 6a3ata Ha napaduHoBo / 6an10 macno. macno TpAbBa Aa e noaxopAawo 3a ynortpeba c
6MOMEANLMHCKM NPOAYKTM M a3 e ¢u3nonornyHo 6esonacHo. MNpoayKTUTe 33 NOAAPbBIKKA
220 pwika 3a ycTpoiicTearta npeAoTBPaTABAT TPMEHETO HA METan BbPXY MeTas U NOAAbPIKAT MPOAYKTUTE B ,O06PO CbCTOAHME.
JlazepHO MapKWMpaHUTE NPOAYKTM MoraT Aa u3bnefHeaT, Korato ce TpeTtmpaT C OCHOBHMU
NOYMCTBALLM NpenapaTy, CbabprKawm dochopHa 1 GayopoBoAOPOAHA KMCENMHA. B pe3ynTaT Ha
TOBa, KoAupawarta O¢yHKUMA MoKe pna 6bae HapyweHa wuan wuarybeHa. Mo npuHumMn
XMPYPrMyeckuTe nNpoayKTM Tpsabsa fa 6baaT MNOANOMKEHM Ha MOCTOAHHA rpuxka npeam
bYHKLUMOHANHOTO TecTBaHe. MpoAyKTUTe 3a NoAAPbIKKA TPAGBA Aa AENCTBAT NO TaKbB HAUMH, ye
[0pV NPY MOCTOAHHOTO MM U3MOJI3BaHe Aa Ce U3K/I0YM 3a/1eNBaHETO Ha CbeAUHUTENHUTE YacTy
nopaau aguTMBeH edeKT.

AKO oule He e HanpaBeHo, Pa3riob6eHoTo yCTPoCcTBO TPA6Ba Aa 6bAae crnobeHo OoTHOBO.
YCTPOWCTBOTO Ce MOCTaBsA B NOAXOAALLA, OTFOBAPALLA Ha CTAaHAAPTMTE OMAKOBKA 38 CbOTBETHOTO
YCTPOWCTBO MW B CTEPUIM3ALMOHHM TaBu cbrnacHo DIN EN ISO 11607 unum DIN EN 868 v ce
3anevarsa.

OnakoBKaTa TpﬂﬁBa Aa OTroBapA Ha chegHUTe U3SUCKBaHUA:

e [loaxofAu, 3a NapHa cTepuansaums (TemnepaTypHa ycToMumBocT go noHe 138° C (280° F),
230 OnakoBaHe [0CTaTb4Ha NaponponycKAMBOCT).

e [locTaTbyHa 3alUMTa Ha YCTPOMCTBATA UM CTEPUNN3ALMOHHATA ONAKOBKA CPeLLy MexaHUYHN
nospeau.

e PepoBHa NogAapbiKKa cnoped cneunduKkaummte Ha NPOM3BoaUTeNs (KOHTEHepM 3a
cTepunnsaumsn).

e MakcumanHoTo Terno ot 10 Kr Ha ONaKoBKa/CbAbprKaHWE Ha CTEPUIN3ALUOHHUA
KOHTelHep He TpAbBa Aa ce HAaABWLLIABA.

CTepunusaums Ha ycTpoicTBaTa No MeToAa Ha GppakuMoHUpaH npeasakyym (cbrnacHo DIN EN
ISO 17665-1), KaTo ce B3emaT NpeABuA CbOTBETHUTE HALMOHANHU U3UCKBAHMA. YCTpoOICTBaTa
TpAbBa fa ce CTepMAU3NPAT B NOAXOAALLA CTEPUIN3ALMOHHA OMAKOBKA.

CrepunusauumnaTa TpabBa Aa ce M3BbPWMK uYpe3 dpaKuMOHMpaH NpeaBakyym Npouec ¢ Tpu
npeABaKyyYMHU LMKbBAA U CyLLEeHEe BbB BaKyyM 3a Hail-manko 20 MMHyTH. Tpabsa aa ce B3emar
npeaua cneaHvuTe napameTpu:

240 Crepunusauus VeI Ejpaie

Espona 134° C(273°F) >3 Min.

CALL 132° C(270° F) 24 Min.

TpabBa Ja ce cnmasBaT MHCTPYKLMWUTE HA MNPOM3BOAMTENs HA aBTOKNaBa 3a ynotpeba u
NPEnopbYMTENHUTE YKA3aHMA 33 MAKCMManHWA TOBap Ha CTepUAM3ALMOHHWMA MaTepuan.
ABTOKNaBbT TpAbBa Aa 6bAe MHCTaNMpPaH, NOAAbBPMKAH, BAaMAMPAH U KanMBPUPaH CbraacHo
pasnopegbute.

M3BbpBAWMAT NOBTOpPHa 0b6paboTKa TpsbBa [a rapaHTMpa, Ye noBTopHaTa 06paboTKa,
250 ZB. [onbaHuTenHa n3BbpleHa ¢ 06opyABaHETO, MaTepuannTe M NEPCOHana, M3MNON3BaHU B CbOPBKEHWETO 33
MHpopmauua NoBTOPHa 06paboTKa, MocTMra }enaHute pesyntaTu. ToBa 06MKHOBEHO MU3UCKBA BasiMaUpaHe v

PYTMHHO HabaloAeHWe Ha M3MON3BaHMTE NpoLecy u obopyaBaHe.
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06cny He w3BbplBaTE HWKAKBM PEMOHTU WAM mMoamdUKauMM Ha ycTpolicTBaTa camu. ToBa e
KBaHe A OTrOBOPHOCT €AMHCTBEHO Ha YMb/JIHOMOLLEHWA NepcoHan Ha npoussoantena. Mons, cebprkeTe
B 0O6cnyBaHe u pemont  C€ € vHac, aKO MMmaTe HAKAKBM OMJaKBaHMA, UCKOBE WMAW MHPOPMALMA OTHOCHO HawuTe
pemo yCTpoOWcTBa.
HT 1
260
TpaHC
el & [ebeKTHUTe AN HeOTroBapALLM Ha U3UCKBAHWUATA YCTPOWCTBA TPAbBA Aa ca MpemMUHaNn npes
3a
TpaHcnopT 3a BpbiyaHe L1€/MA NPOLEC Ha NOBTOPHA 06paboTKa, Npeay Aa 6bAAT BbpPHATU 33 PEMOHT/cepsus.
BpbLLY
aHe
e [laseTe OT MexaHWYHM NoBpean
e CbXxpaHfBaWiTe Ha Cyxo U 06e3npaLleHo MACTO
e CbxpaHsaBaiTe 1 TpaHcnopTUpaiTe B 6e3onacHM KOHTeHepW/onakoBkKa
270 CbxpaHeHue W TPpaHCcNopT e Pabotete BHUMATE/IHO, He XB'pr'IFIi;ITe n He M3ﬂyCKaﬁTe
3a cTepuavsauma, NocnefBallo TPAHCNOPTUPaAHE WM CbXpaHeHue Tpabsa fda ce M3non3Ba
noaxoasla onobpeHa onakoBKa 3a ctepuamnsauma (Hanp. cbrnacHo DIN EN 868, ISO 11607).
Mpeay BcAka ynoTpeba Ha yCTPOMCTBOTO, TO TpAbBa Aa ce NpoBepsABa 3a CYyNBaHWUA, MYKHATUHM,
Aedopmaumum, nospeam u GyHKLMOHANHOCT. M3HOCEHU, KOpo3upanu, AedbopmMUpPaHK, NOPbO3HU
WU MO APYr HAYMH NOBPeAEHM YCTPOICTBA TPABBa Aa ce OTCTpaHABAT.
CnepHUTE KOMMOHEHTM TPABGBA Aa ce NpoBepsABaT C 0CO6EHO BHUMAHME:
o Hapesun
o Octpueta
o Bwbpxose
o Bpb3ku
280 UHCTPYKUMA 32 MHCNEKuuaA P

o MpyXuHa Ha ApbKKaTa

HepbKoaemuTe CTOMaHW, M3MON3BaHM 3a NPOM3BOACTBOTO HAa YCTpoicTBaTa, obpasysar
cneunduyHM NacuBHU CNOEBE KaTo 3alUMUTHU CN0EBe, Ab/KAWM Ce Ha TAXHata cnaas. Te3u
CTOMaHM MOKa3BaT CaMO OTPaHMYEHa YCTOMYMBOCT HA aTaKaTa Ha XNOPUAHMN WOHU M arpecuBHM
cpeav v TeyHocT! B fonbAHEHME KbM YCUAUATA, MOOXKEHN OT NPOU3BOAUTENA NpU U36opa Ha
NpaBUIHUTE MaTepuaaun U Npu TAXHaTa BHUMaTeNHa 06paboTka, ycTpolicteaTta TpsabBea Aa 6baat
NOAJ/IOKEHN HA NPOdPecMoHasHa M HeMpeKbcHaTa rpuxka 1 NpaBuaHa NOAFOTOBKA OT CTpaHa Ha
notpeburens.

Mpy n3bopa Ha NOYNUCTBALLM MaTEPUANU U Ae3UHDEKTAHTU Ce yBEPETE, Ye Te He CbAbpXKaT
cnegHUTe CbCTaBKK:

e OpraHW4YHW, MMHEPASHN U OKCUANPALLU KUCENUHU (MMHMMANHO AOMYCTMMA CTOMHOCT Ha pH
5,5)

e OCHOBW/CUNHW OCHOBM (HeyTpanHM/eH3MMHM (MaKC. AONYCTMMA CTOMHOCT Ha pH 8.5,
334 b/IKUTENHO 33 YCTPOICTBA, M3PabOTEHU OT aNYMUHUIA UAWN APYTU ANKANHO.HYBCTBUTE/THU

290 YcToYnBOCT Ha maTepuana maTepuanun) Uau ankaaHU NOYMCTBALLM NpenapaT (Makc. A4oNyCcTMMa CTOMHOCT Ha pH 11,

334 b/IKUTENHO 33 YCTPOICTBA, NpeAHasHavyeHu 3a ynoTpeba B NPUOH-KPUTUYHU 30HK, HaMp.
cbrnacHo MpunoxeHue 7 oT npenopbkute Ha KRINKO RKI BfArM 3a nosTopHa o6paboTka))

e OpraHW4YHW pasTBOPUTENN (HANP. aIKOXO/IU, ETEPU, KETOHW, BEH3UHM)

e OKuCNABALLM areHTU (Hanp. BOAOPOAHM NepoKcUam)

e Xanorenwu (xnop, og, bpom)

e ApomaTHW/XanoreHnpaHu BbrIeBOL0pPOAU
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AlaBaote MPOOEKTIKA AUTEG TLG 06NYleG EMaveneéepyaoiag mpLv and KAVe xprion Kot SLatnprote T EUKoAA mpooBaotueg
yLa tov xpriotn 1 To apuodLo TEXVIKO TPOOWITIKO.

AlaBaote MPOTEKTIKA TIC TTPOELOOTTOLNTELG TTOU UTTOSELKVUOVTAL LUE UTO To dUUBOoA0. H akataAAnAn xprnon twv mpoioviwv
umopei vae 08nynoet oe coBapo TPaUUATIOUO TOU aoFEeVH, TWV XPNOTWV I} TPITWV MTPOTWITWV.

H rapovoa obnyia enaveneéepyaciog toyUeL yia 0Aoug Toug aptduouc eldwv tou Annex |.
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VAN

Mpoooxn!
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OUOKEUWV
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TPOEL
Soror  2UVBNKeG Asttoupyioag
NOELS

VAN

Enefepyaoipotnta

VAN

AnoBrkeuon
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OL CUOKEUVEG UITOPOUV Va. XxpNnotpomnotnfolv Hovo yLo TV POoBAEMOUEVN XPHON TOUG OE LATPLKES
€L8IKOTNTEC, KaL LOVO ot KOTAAANAQ KIS EU UEVO Kl EEELELKEUUEVO TIPOCWTILKO. OL GUCKEUEG
6ev mpoopilovtal yla xprion oto KEVIPLKO KUKAODOPLKO 1 0TO VEUPLKO clotnua. O Bepdnwyv
Latpdg A 0 Xxprotng eivat umelBUVOG yla TNV €MIAOYK TWV CUCKEUWYV YO OUYKEKPLUEVEG
eDOPUOYEG ) XELPOUPYLKA XPRoN, TNV KATAAANAN ekmaidsuon kat mAnpodopnon, kabwg Kot Thv
ETIOPKN EUTELPLQL YLOL TO XELPLOUO TWV CUOKEUWV.

OL LATPOTEXVOAOYLKEG CUCKEVEG £XOUV OXESLOOTEL OVO Yo avBpwrtvn xprion Kot Sev PETMEL va
XPNOLLOTOoLOUVTOL yLa Kavevay GANO okomo. O akatdAANAOG XELPLOKOG Kal dpovTiba Kabwg Kot
n aKaT@AANAN xprion popel va. odnyricouv oe mpowpn $¢Oopd TWV CUCKELWV.

OL VEEC €EPYOOTOOLOKA OUCKEUEG TPEMEL va €xouv umoPAnBel oe mARpn Sladikaoia
enavenefepyaoiog pia dopd mpwv xpnotpornonBolv. Ta TPOOTOTEUTIKA KOTIAKLOL KOl Ta
TIPOOTATEUTIKA SIXTUQ YL CUOKEUEG LE OLXUNPA GKpa TIPETEL va adatpolvTal TANPWE €K TWV
TIPOTEPWV.

MpémneL va anodelyeTat n UNMEPGOPTWON TWV CUCKELUWV. H untepdopTwaon Uopei va odnyrnoet
og kapudn f Bpadion KaL CUVENWG O ATIWAELX TNG AELTOUPYLKOTNTAG TWV CUCKEUWV.

OL ouokevég SlaBpwvovtal kat n Aswtoupyio toug emnpedletol edv €pbouv oe emadr UE
emBeTIKEG ouoieg. MNa tov Adyo autd, eival amapaitnto va akolouBeite TG obnyieg
EMAVETEEEPYOLOLOG KO QITOCTELPWONG,.

Mo t™ SaoddAion tng acdahoug Aswtoupyiog twv mpoavadepBEVIWY CUOKELWY, Eilvatl
anapaitntn n ocwaoth cuvtrpnon Kat Gpovtida Twv cuokevwv. EMumA£oy, pLv anod kabe xprion
Ba TPEMEL VO TTPAYUOTOMOLEITAL £VAG AELTOUPYLKOG 1 OMTIKOG €AeyxoG. Ma to Adyo auTto,
avodEPOUATTE OTLG OXETLKEG EVOTNTEG QLUTWV TWV 08NYLWYV enaveneéepyaoiag.

Mo tnv enaveneéepyaoia cUCKELWV OMOL UTIAPXEL POPOG LOAuvang amo TSE/CID, mpEmeL va
tnpouvtat oL odnyieg tou Maykoopuiou Opyaviopol Yyeiag (MOY), kaBwg kot oL €OVIKEG
QTOULTAOELG YLOL TNV UYLELWVH TWV VOCOKOMEIWV. O aopaléoTtepog Kol cadECTEPOG TPOTOG yLa va
Staodpaliotel OtL Sev UTAPYEL KivEUVOG UTIOAEUTOMEVNG HOAUCUATIKOTNTAG QO MOAUCUEVA
mpoiovta Kot AAa UAKA gival n andppudr] Toug LE AMOTEPPWON. 2€ OPLOUEVEG KATAOTAOELG
SnuooLag uyeiog, WTopel va MPOoTLUATOL Lo AlyOTEPO aroteAeopatikr) EBodog, aAld va eivatl
oUUPWVN UE TG EBVIKEG amattiioelg. OL MOPAUETPOL ATOCTEIPWONG UE ATUO TTOU CUVLOTWVTAL
and tov MOY yw tnv adpavomoinon Ttwv TMPWTIEIVWY TPAlov, OAA HE TIEPLOPLOMEVN
anoteAeopatikotnta, ivat: 134° C/ 273° F yia 18 Aemtd.

Agev UTIAPYOUV ELSIKEG QITOLTACEL yld TNV amoBrKeuon TwV CUCKEUWV TPWV oo TNV
anooteipwon. Qotdoo, CUVIOTOUE VO amoBOnKeVETE TIG LATPOTEXVOAOYLKEG CUOKEUEG OE KaBapo
KalL OTEYVO TEPLBANNOV.

12.11.2024 Rev. 006 100/172



Otto Leibinger GmbH
d Griesweg 27
78570 Miihlheim

Germany

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222
www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

A

EmikUpwon
30 EuBuvn kat gyybnon
40 Ynoxpéwon avoadpopds
Anooteipwon:
30 Katdotaon napadoong
NepLopLlopog
60 7 o
enavene{epyaciag, anéppupn
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OL CUOKEUEC TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YLOL TNV EMAVETEEEPYAOLA TIPETIEL VOL ETILKUPWVOVTAL OTIO TOV
xenotn.
3T0 MAQOLO TNG EMIKUPWONG XPNOLUOTIOLBNKAY OL OKOAOUBEG CUCKEVEG Kal KOOPLOTIKA.

Méoa kaBaplopou Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

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

— Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

AOUTPO UTIEPHXWV Elma Elmasonic S 300H

MuotéAL tieong vepou Karl Storz 27660P

AUTOKQUOTO ATUOU Lautenschlager ZentraCert

Juokeun kabaplopol Kat Miele PG 8535

anoAbpavong

Juokevaoia ano xapti/pepBpdavn cupuPwva pe TO
1SO 11607-1 kat to DIN EN 868-2 *

MrmopoUv va xpnotpomnotnfolv looSUvapa KoBapLoTIKA KAt AtoAU LaVTIKA KaBwg Kat
OUOKEUEG AAWV KATOLOKEUAOTWV.

ATIOOTELPWEVN CUOKEUQTTOL

*Ta OUCTAMOTA CUCKEUOGLOG TTOU QMOKAIVOUV Qo QUTO TIPETIEL VA ETILKUPWVOVTOL QIO TOV
xenotn.

OL CUOKEUEG EMLTPETETAL VOL XPNOLLOTIOLOUVTAL YL TOV OKOTIO YLaL TOV OTtoio tpoopilovtat oTtoug
LATPLKOUG TOMELG LOVO armod KATAAANAa eKTTaLSEUEVO Kot EEELBIKEVLEVO TIPOOWTILKO. O Bepanmwy
Llatpdg A 0 Xxprotng eivat umelBUVOG yla TNV €MAOYK TWV CUCKEUWYV YO OUYKEKPLUEVEG
€DOPUOYEG 1} XELPOUPYLKA XPAON, Yla TNV KATAAANAN ekmaidevon katl mAnpoddpnaon, Kabwg Kat
yLoL TNV EMOPKN EUTIELPIQ OTO XELPLOKO TWV CUOKELWV. O KATaoKeELAOTHG eV dhEpeL eBUVN yLa
{NMLEG TIOU TIPOKUTITOUV amtd ETILOKEUN N ouvifpnon amod pn £€ouclodotnuéva mPog Touto
TPOCWIA.

‘O\a ta coBapd TEPLOTATLIKA TIOU OXETI(OVTOL HE TG CUCKEUEG TIPEMEL va avadEpovtal oTtov
KQTOLOKELAOTH KAl 0TV opuodla apxr Tou KPATOuG HEAOUG OMOU €ivol EYKATECTNUEVOC O
XpPRotng r/kat o acBevng.

Ta LTpoTEXVOAOYIKA TTpOolovTa mapadiSovtal O WU AMOCTELPWHEVN KOTAOTAON KoL TIPETEL VAL
untoBaAlovtal og enefepyacia KaL AMOOTEPWON Ao Tov Xproth oUWV HE TIG 0KOAOUBEG
08nyieg mpLv amod TNV MPWTN KoL TPV amo KAOE EMOUEVN XPrion.

H ouxvn enavenetepyaoia £xeL pikpn enibpaon ot CUOKEVEG. H Stdpkela {wrig TOU POIOVTOg
neplopiletal and t™ ¢Bopd Adyw tng mMPoPAEmMOUEVNG XPRONG KaL TNG Omolag {nuidg otn
OUOKEUN).

H enavoaypnoiponoinon npayuatonotifnke 50 GOPEC UE AVILUTPOCWITEVTIKA TPOLOVTA yLa Vo
emBeBalwbel OTL T TIPoOidVTOL MIOpOUV val EmavoxpnoldonolnBoluv kot OtL Sev €xouv
OUOOWPEUTEL XNUIKA 1 dAAeg akabapoie¢ mou Oa upmopolcav va €MnNPedooOuvV TN
BlooupBatotnta Twv MPoidvIwv.

H ouokeury 6ev emutpémetal MAEOV va XPNOLUOTOLELTAL, METAEU AAAWVY, OTLG OKOAOUBEG
TEPUTTWOELG KOl KOATOLOTAOELG:

AwdBpwon, $Oopeg, onacipata, pwyHES, Mapapopdwaon, MoPwSEES, AELTOUPYLKOL TTEPLOPLOLOL,
OUOKEUEG ME N avayvwpiown r eAAuty ofuavon (Hocuten UDI). Emopévwe, TPEMEL va
€DOpPUOOTOUV OL QVTIOTOLXEG OONyieg ylo AELTOUPYIKO €AEYXO OO TOV QAPUOSLO yla TV
enaveneéepyaoio. AnoppidTe TG CUOKEUEG CWOTA ) 0 CUOTNUA AVOKUKAWGNG 0TO TEAOG TNG
Slapkelag {wrG Tou mPolovtog. Mpémel va tnpouvtal oL gBvikol Kavoviopol Kot oL o8nyieg
anéppupng!

Agite Ta akoAouBa onpeia

Ta 6pyava Ba PEMEL va EEMAEVOVTAL OE MEUOVWHEVO OTASLA [UE ATTOUETAAAWUEVO/QATILOVIOEVO
vepo (vepod DI). Mua oprakn tuur] € 100 CFU/mI Bewpeitatl amodektr yia tn pikpoBLakn motdtnta
TOU VEPOU TIOU TIPOKELTAL VA XpnotomotnOeL.
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To vepo g Bplong mou Ba xpnotuomnotnBei mpénel va eival moldtnTag mMOoLuou vepou. Eav n
OUOKeUN 6&V €ival LOVOKOUMOTN, N CUCKEUH TIPETEL VO amocuvappoloynBei o 600 To Suvatov
TLEPLOCOTEPQ TEUAXLOL.

Tpaytol | xovépoi AekESEG, UTOAEIMMOTA TU.Y. QULUOOTOTIKOL TTOPAYOVTEG, QTOAULOVTIKG KO
Autavtikd S€ppatog kabwe Kat SLaBpwTikd dapuaka PETMEL, AV eivat Suvatov, va adatpouvrat
mpw amnod tnv andppubn tng cuokeung. OmoladAmote pOAUvon TPETEL va EEMAEVETAL ) val
OKOUTTI{ETOL QUECWG UETA T Xprion. H ouokeur Sev mpénel va kabapiletal pue GucoloAoyilko
alatouyo StaAupa r va uldooetal pv amno tnv Enpr anoppupn auvtrg. Onou sival Suvatdv,
Ba mpénmel va mpotwwdtor n €nprp amdppubn, kabwg n mopatetapévn €kBeon Twv
LATPOTEXVOAOYLKWY TPOIOVIWY 0€ SLaAUpaTa Katd Tnv uypn anoppudn Uopsl va odnyfioeL o
UAKEG TNULEG (T.X. SLaBpwon).

MeydAoL xpOVoL VOOV TIPLY ard TNV eMaVeneéepyaaia, T.x. KOTA tn SLEpKELa TNG VUXTAG 1
katd tn Sldpkela tou ZaPPatokuplakou, Ba mpEnel va amodelyovtal (< 1 wpeg Xpovog
OTEYVWLOTOG LETA TN HOAUVEON).

H cuokeur) amoppintetal PeTd TN XPAon XwPIig amoAupavtikd f aAa mpocBeta uypd Kat
petadEpetal otn povada emavemneepyaoiog LATPOTEXVOAOYIKWY TPOIOVIWY. H CUGKEUT] TIPETEL
VO QUTOPPINTETAL OTEYVA OUEOWE META T XPron. Auto onuaivel OTL N CUOKEUN TIPETEL Vol
uetacdepBOei oe kAelotd Soxeio amd tov TOMO XPriong otnv emavenefepyaocia xwpic va
tomoBetnBel og amoAupavtiko StdAupa f GAAa LypPQd, £T0L WOTE VO UNV UTtAPEEL Enpavon otn
OUOKEUN.

EQv n ouokeun 8ev €ivol LOVOKOUMOTH, TIPEMEL VA ArtoouvapuoloynBel oe 60o to Suvatov

TEPLOCOTEPQ TEUAXLA.

e H OUOKEUN TIPETIEL VO EUMOTLOTEL O€ VEPO BpUonG (cUUPWVA E TOUG KAWVOVLOUOUG yLa TO
TooLuo vepO) yia 10 Aemttd, anodelyovrog mapdAAnAa to oxnuatiopd ¢puoaAidwv otnv
€MLPAVELQ TNG CUOKEUNG,.

® =eMAUVETE TN CUOKEUN LE KPUO VEPO TNG BPUONG TOLOTNTAG TIOGLUOU VEPOU (< 40° C) péxpL
va adatpebel 6An n opath BpwHLd.

e H emipovn Bpwpid mpénel va adatpeital pe pa padakn Bouptoa.

e EQv undpyouv, avoifte tig BaABibeg.

e EQv undpyouv, adatpéote T odpayideg.

e Ta KWVOULEVA MEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VAL LETOKLVOUVTAL EUTIPOG KaL TTLOW TOUAAXLOTOV
S6éka popec.

e Méow TLOTOALOU Ttieang vepou,
O PWYHES
o OmEg
o AKPEG
TPEMEL va EEMAEVOVTOL EVTATLKA > 60 SEUT. e KPUO VEPO (ToLdTnTag MdoLuou vepou, < 40°C).

lNa mpoiovra pe lumen:

o EmutAéov, YeuioTe Tov QUAO pe vepd Bpuong (motdtnta mootpou vepou, < 40° C)
XPNOLLOToLWVTaG cUPLYya oG xpriong (50 ml). O xpovog pouAtdopatog eivat 10 Aemtd.

e KaBapiote toug aulolg pe pia Bolptoa tng onoiag n SLAUETPOG KAL TO MAKOG Elval
ehadpwe LeyaAUTEPQ OO TN SLAMETPO KO TO AKOC TwV AUAWV. Bouptoiote Toug auAoug
TOUAdXLOTOV TPELG POPEG WE TN BoupToa.

e EAv o kaBaplopog pe Bouptoa Sev eivat ePIKTOC AOyw TwV HIKPWY SLLUETPWY TOU aUAOU, oL
auloi mpénet va EemluBoUv tpelg GopEC e pia cupLyya oG xpriong 50 ml.
Xpnolomnotiote vepod Bpuong (motdtntag ndoiuou vepou, < 40°C).

Mpw amno tov KaBapLlopd UE UTIEPAXOUC, TTPETEL va TipayatontotnBel pia poeneéepyaoia (BA.
gvotnta 110).

e BubioTe TIC OUCKEVEG 0 AoUTPO UTIEPAXWYV (< 40° C) e Aat OAKOALKO OITOPPUTIAVTLKO KOl
ouxvotnta niepinou 35 kHz. O xpOvog UTTEPHAXWYV TIPETIEL VAL AVTLOTOLXEL OTLG TTpoSLaypadEg
TOU KATOLOKEUQLOTH TOU QITOPPUTIOVTLKOU.

e [IpEMEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL AMOPPUTIOVTLIKO KATAAANAO YLt KOBAPLOUO LLE UTIEPIXOUG.
MpémeL va tnpouvtaL oL 08nyieg TOU KATAOKEUQOTH TOU QMOPPUTIAVTIKOU.

e Ol OUOKEUEG TTPETIEL VOL TOTIOBETOUVTAL LE TETOLO TPOTIO WOTE VA KAAUTITOVTOL OAEC OL
€MD AVELEG.

e OLoUoKeUEG Bev TpEMEL va ayyilouv n pia tnv GAAn.

e ZemMAUVETE TLG CUCKEUEC OXOAAOTIKA (TOUAd)LoTOV 1 AEeTtTo) TPELS POPEG KATW Ao KPUO VEPO
(molotnTag méoou vepou, < 40° C).
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e To KWVOUMEVA MEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VAL LETOKLVOUVTAL EUTIPOG KaL TTOW TOUAAXLOTOV
S6éka popeg.
To mpoiov Mpémnel va powBnOel ota Mepaltépw oTadLa eEMeEepyaociag 0€ AvoLyTr Katdotaon.

lNa mpoiovra pe lumen:

e KaBapiote toug aulolg pe pia Bolptoa tng onoiag n SLAUETPOG KAL TO MAKOG Elval
ehadpwe LeyalUTEPA OO TN SLAMETPO KO TO KOS TwV AUAWV. Bouptoiote Toug auAoug
TOUAdXLOTOV TPELG POPEG WE TN BoupToa.

e EAv o kaBaplopog pe Bouptoa Sev eivat ePIKTOC AOyw TwV HIKPWY SLLUETPWY TOU aUAoU, oL
auloi mpénet va EemluBolv tpelg GopeEC e pia cupLyya oG xpriong 50 ml.
Xpnolomnotiote vepod Bpuong (motdtntag ndoiuou vepou, < 40°C).

XpNOLLOTOLROTE €va (TILO AAKAALKO QTTOPPUTIAVTLKO KAL ETOLUACTE TO SLGAUa KaBaplopol
oUUPWVA LE TIC 08NYIEG TOU KOTAOKELAOTH.

e BubBiote MANPWG TG CUOKEVEG 0TO SLaAupa kabaplopou.
e EKTeAEOTE O TO MEPAULTEPW Briata KaBaPLOMOU KATW ard tn oTdbun Tou uypou yia va
ano¢pUyETE TO TUTOIALOUO LOAUGUEVOU UYPOU.

0O ouVOALKOG Xpdvog €kBeong oTto SLaAupa KabapLlopol TPEMEL va ival cUUPWVOG LIE TIG
08nyiEC TOU KOTAOKELAOTH] YLO. TO XPNOLLOTIOLOUEVO KOBAPLOTIKOG.
e BoUPTOLOTE TLC CUOKEVEG TAPWG LETQ 0TO SLAAupA e pia paAakn BolpTtoa yia
TOUAdxLoToV 1 AEMTO.
o AdaLPEOTE TIC CUOKEVEG OO TO SLAAUpa KaBapLlopol Kat EEMAUVETE E VEPO YLaL
TouAdyxtotov 1 Aemtd wote va adatpebei teAeiwg To StaAupa KabapLlopou.
® XpnoLpomolwvTag LoToAL Ttieong vepou (f mapdpoto) (>30 deut.) yia va eMAUVETE:
O PWYHES
o OmEg
o AKPEG
xprion kpuou vepol Bpuong (< 40° C, moLdTNTOG TTOCLUOU VEPOU).

MpémneL va tnpouvtal oL eL8LKEG 08NYLEG TOU KATAOKEUAOTH TOU OTOAULAVTLKOU OXETLIKA MIE TN
OCUYKEVTPWON, TN Bepuokpacia Kot To Xpovo enadrg EMTpENETaAL VA XpNOLLOTIOLOUVTOL LOVO
QITOAUMAVTLKA KATAAANAQ yLaL TNV AmOAUUAVON LATPOTEXVOAOYLKWY TTPOIOVTWV.

e OLauloi pEmeL va EEMAEVOVTAL E OTTOAUMAVTLKO ULAG oUPLYYaG HLAG XPHONG TOUAGXLOTOV
TPELG GOPEC TIPLV KOL META TO XPOVO TIOPAUOVAG.

e OLOUOKEUEG TPETEL VA Elval TARPWG BUBLOUEVEC 0TO ATOAULAVTLKO WOTE va KAAUTTTOVTOL
OAeG oL eTLpAVELEC. MPETEL VA TNPELTAL O XPOVOG MAPAOVIG, OTIWE UTTOSEIKVUETAL QIO TOV
KQTOLOKEVQALOTH] TOU OUITOAULAVTLKOU.

e OLOoUOKEVEG Bev TpEMEL va ayyilouv n pia tnv GAAn.

e To KWVOULEVA MEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VAL LETOKLVOUVTAL EUTIPOG KaL TTLOW TOUAAXLOTOV
S6éka popec.

e ZEmMAUMQ TWV CUCKEUWV OE OTILOVIOMEVO VEPO > 15 SeuT.

e Ta KWVOUMEVA MEPN TNG CUCKEUNG TIPETIEL VAL LETOKLVOUVTAL EUTPOG KaL TTLoW TOUAAXLOTOV
6éka GOPEC EVW EETIAEVETE |UE QTILOVIOUEVO VEPO.

e OLauloi pemeL emuTA€oV va EEMAEVOVTOL LIE OTILOVLOEVO VEPO XPNOLLOTIOLWVTOG L
oupLyya peag xpriong (50 ml) touldylotov tpelg dopsc.

STEYVWOTE XELPOKIVNTA LE EVOL TTAVL LA XPHONG Ttou SV adrVEL XVOoUSL UEXPL VO OTEYVWOOUV
OAEG OL ETULPAVELEG.
OL auAoi pEmeL va agpilovTal PE AMOOTELPWHEVO Kol XwPic AASL MEMIECUEVO agpa.

H npoeneéepyacia (BA. evotnta 110) MPEMEL VA TPOYLOTOMOLEITAL TIPWV OO TOV UNXOVLKO
KaBapLopo.
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e BubBioTe TIC OUCKEVEG 0 AoUTPO UTIEPAXWYV (< 40° C) e ATiat OAKOALKO OITOPPUTIAVTLKO KOl
ouxvotnta nepinou 35 kHz. O xpOvog UNTEPHAXWYV TIPETIEL VAL OVTLOTOLXEL OTLG TTpoSLaypadEg
TOU KATOLOKEUQLOTH TOU QITOPPUTIOVTLKOU.

e T[IPEMEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL AMOPPUTTOVTLIKO KATAAANAO YLt KOBAPLOUO LLE UTIEPHXOUG.
MpémeL va tnpolvtaL oL 08Nyieg TOU KATAOKEUAOTH TOU QIOPPUTIAVTIKOU.

e OLOUOKEUEG TTPETIEL VOL TOTIOBETOUVTAL LE TETOLO TPOTIO WOTE VA KAAUTITOVTOL OAEC OL
€MD AVELEG.

e OLoUoKeUEG Bev pEMeL va ayyilouv n pia tnv GAAn.

® ZemMAUVETE TLG CUCKEUEC OXOAAOTIKA (TOUAd)LoTOV 1 AETtTO) TPELS POPEG KATW Ao KPUO VEPO
(molotnTag moouou vepou, < 40° C).

AlaSikaoia HETA TNV UTIEPNXOYPAPLKO KABAPLOUO:

ZemA\UVEeTE EQVA XPNOLUOTIOLWVTAG TILOTOAL Ttieon g vepoU (> 30 SguT.) e TPEXOUEVO KPUO VEPO

¢ Bpuong (< 40° C):

O PWYHES
o OmEg
o AKPEG

e KaBapiote toug aulolg pe pia Bouptoa tng onoiag n SLAUETPOG KAL TO MAKOG Elval
eAadpwe LeyaAUTEPA OO TN SLAMETPO KOL TO UAKOC TwV AUAWV. Bouptoiote Toug auAoug
TOUAAXLOTOV TPELG POPEG UE TN BoupToa.

e Edv o kaBaplopog pe Bouptoa Sev eival ePIKTOC AOyw TwWV MIKPWY SLLUETPWY TOU AUAOU, oL
auloi mpénet va EemluBolv tpelg GopEC e pia cupLyya oG xpriong 50 ml.
XpNnolomnotiote vepod Bpuong (mowdtntag ndoiuou vepou, < 40°C).

Ta KWWOUMEVA LEPN TNG CUOKEUNG TIPETIEL VAL LETAKLVOUVTAL EUTIPOC KO TILOW TOUAGXLOTOV SEKQL

dopeg Katd TNV edapuoyn Tou ToToAlol Tieong vepou.

To mpoiov npémnel va mpowOnOei ota mepaltépw otddla ene€epyaciag otny avoLyTh Kataotaon,
€Qv eival amapaitnto e tn BoRBEeLa HLOG CUOKEURG.

To ehatrplo tnG AaBrg, EAV UTIAPXEL, TIPETIEL VA QUITALYKLOTPWOEL.

OL oKLEG EeByaApaTog mpemel va amodelyovtal. Ol CUCKEVEG TIPEMEL VOL TIPOETOLUAIOVTAL OE
katd@AAnAa kaAdBia ¢idtpou i Siokoug EePydApatog (emuhé€te To péyeBog mou TalpLAleL OTIG
OUOKEUEG). OL CUCKEUEG TIPETEL va. TOMOOETOUVTAL LE EAAXLOTN AItOoTAoN atd GANEG CUOKEUEC
010 KaAdBL kaBaplopol. H emkdAudn mPEMEL va amodeVYETAL yLa Vo artoKAELETAL N {NWLA OTLG
OUOKEUEG KaTd tn Stadikacia kabaplopou. H moodtnta kat to €i8o¢ tou poptiou otoug Siokoug
T(POLOVTWYV TIOU ETUAEYOVTAL yLa KOOOPLOUO TIPETEL VO EKTEAOUVTOL E TETOLO TPOTIO WOTE VO NV
QVOMEVETOL AANOLWON TOU OITOTEAECUATOG KAOAPLOKOU.

lNa mpoiovra pe lumen:

H cuokeur mpEMEeL va ival TOMOOETNEVN £TOL WOTE TO VEPO VOL UITOPEL VAL PEEL LECA KL £EW ATIO
TOUG AUAOUG.

(mAuvtrplo pouxwv, WD cUpdwva pe to EN ISO 15883):
Edv untdpxet Stabéoiun ovvbeon EeBYAALATOC, N CUCKEUT| TIPETEL VO oUVEEDEL 0TO KaBopLopEVo
eEaptnua.
® =eMAUVETE €K TWV TIPOTEPWV yLaL 5 AETTA LE KPUO VEPO PBpUNG (OLOTNTAG TOCLUOU VEPOU) <
40°C.
e Amnoxéteuon vepoul
10 Aemtd KABAPLOUOG E QTILOVIOEVO VEPO 55° C UE ATILO AAKAALKO QITOPPUTIAVTLKO
Amox£teuon vepou
1 Aemto EEMAU A [UE QTILOVIOUEVO VEPO
e Amnoxéteuon vepou
e 1 AemTO EEMAULO UE QTILOVIOHEVO VEPO
e Amnoxéteuon vepoul
MpEmeL va TNpoUVTaL OL ELSIKEG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH TNG UNXAVAG KOBAPLOMOU Kol TWV
KaBapLoTIKWY. XpnoLpomnolote éva KaBaplotikd mou elval KOTGAANAO ylad QTOAUHQVTLKO
mAuvtnpiou.

AuTtopatn BepLKr oAU AVON UE QTOAULAVTLIKA TTAUVTRPlou, AapBdavovtag umoyn Tig
€0VIKEC amattroeLg ya tnv A0 T, T.X. Ttiur AO- 3000:

e 5 \emTd QmOAUMOVON HE QTILOVIOUEVO VEPO 90° C

e Amnoxéteuon vepoul

AuTopato oTéyvwpa oUpdwva pe TN Sladlkaoia AUTOUATOU OTEYVWHATOG TOU TAuVTnpiou-
aroAupavtikoU yia Touldxlotov 15 Aemtd (otoug 90°C oto SwHATLO EKTAUGNG).

Edv eival anapaitnto, umopei Katdmv va akoAouBroeL Kat XELPOKIVNTO OTEYVWUA UE Eva Ttavi
miou Sev adrvel xvoudt, epooov dpaivetal OtL umopel va avixveubei vypacia otn cuokeun.
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OL CUCKEUEG TIPETIEL VOL ELVAL LOKPOOKOTUKA KABAPEG LETA amo KABe kaBaplopno, SnAadn
artoAA QLY LEVEG OO 0paLTH BPWHLA.
e Muot OUCKEUT) TIOU £XEL AeKLaoTEL (SLABPWON, AMOXPWHATIOMUOG) TIPETEL VAL ETUAUBOEL AEoWS
kaL vo utoBAnBei oe 81k enefepyaoia.
e Mo LOAUGHEVN CUOKEUN TIPEMEL va. uTtoBANBEi og enaveneéepyaoia.
e Je nepimtwon opoaApdtwy i INULWY, N CUCKEUN TIPEMEL va OTAAEL apéow  yia Staloyr Kat
€\eyxo.
Ta akdAouBa e€aptrpata MPEmeL va eAéyxovtal Le SLaitepn Poooxn:
o Eykomég
o Aemideg
o Znueia
o ApBpwoslg (EVWoELg)
o EAatrfiplo AaBng
e Edv o ¢opgag UDI eival avayvwaolpog, ta mpoidvia mpeneL va anoppldOouv.

AdrOTE TN OUOKEUN VO KPUWOeL ot BOepuokpacia Swpatiou. EAv n ouokeun €xeL
anoouvapoAoynBel, TPEMEL va emavacuvapoAoynBel pLy amo tn cuvtpnon.

Juvtpnon onuaivel edpappoyr] Aadolv mpoidvtog. Mpoidvia pe apOpwon f GKpo 1 HE
UETAAALKEG OUPOUEVEG ETILPAVELEG TTPETIEL VAL UTIORBAAAOVTAL OE EMEEEPYAOILA UE OTTOOTELPWOLUAL
UE atud mpoidvta dpovtidag pe Baon tnv mapadivn/Asukd €lato. To alo TPEMEL va lvat
kat@AAnAo yia xprion pe Blotatpikd mpoiovta Kal va givat puotoloyikd aodalég. Ta mpoiovta
dpovtibag anotpénouv TNV TP HETAAOU ot PETAAAO Kal Statnpolv Ta Poiovia o€ KaAn
katdotoon. Ta mpoidvta pe ofuavon Aéwlep pmopel va EeBwpldoouv étav umoPfAnBolv oe
enegepyaoio pe Baolkd kaboaplotikd mou meptexouv dwodopkd kat udpodBopikd ofL. Q¢
anotéAeopa, n Aswtoupyia Kwdikomoinong umopel va emnpeaoctel  va xabei. Mevikd, ta
XELPOUPYLKA TTPOIOVTA TIPETIEL val UTIOBAAAOVTOL OE LOVLUN GPOVTISa TPV Ao TOV AELTOUPYLKO
€\eyxo. Ta npoidvta ppovtibag MpeEneL va SpouV |E TETOLO TPOTIO WOTE OKOMN KOL IE TN LOVLUN
XPron Toug va armokAeieTaL To KOAANUA TWV apBpwoewv (evwoswv) Aoyw abpolotikrg Spdong.

Edv Sev €xeL yiveL aKOUN, N ATTOCUVOPHOAOYNKEV CUCKEUT TIPETIEL VA EMAVACUVAPLOAOYNBEL.
H ouokeun tonoBeteital o€ KATAAANAN, CUMBATHA KE TO TPOTUTIA. CUCKEU LA yLa TNV
avtiotolxn cuoKeUr 1 o€ §{0KOUC AMOOTEIPWONG YLO ATOOTEPWON CUUPWVA LLE TLG OXETIKEG
nipodiaypadég katd DIN EN I1SO 11607 ry katd DIN EN 868 kat odpayiletal.

H ouokevaoia mpEmeL va MANPOL TLG aKOAOUBEG AMALTAOELG:

e KatdA\nlo yia anooteipwon He atuo (avtoxr oe Beppokpacio éwg touldyiotov 138° C
(280° F) emapkng SLamepatotnTA ATUWVY).

e EMOPKNG MPOOTACIA TWV CUOKEUWV ) TWV CUOKEUAOLWYV OTTOOTEPWONG OO UNXAVLIKEG
BAGBec.

e Taktikf ouvtipnon cUpdwva Ue TG mpodiaypadEg Tou Kataokeuaotr) (Soxeia
anooteipwonc).

e Agv eMUTPENETAL N UTEPBAON TOU PEYLOTOU BApout Twv 10 KIAwV avd
ouokeuaoio/mepLeXOEVO Tou Soxeiou amooteipwaong.

AMoOoTElpWON TWV CUOKEUWV e TN HEB0SO KAaopatomoinong mpo-kevol (cUpdwva PE TIG
oXeTIkEC tpodiaypadeg katd DIN EN ISO 17665-1) AapBdvovtog untodn TLG avtioTol e EOVIKEC
amattrioelg. OL CUOKEVEG TIPETEL VAL ATIOCTELPWVOVTAL O€ KATAAANAN CUCKEUAGLA ATOCTELPWONG.
H amooteipwon TPEMEL VA TIPAYLATOTOLEITOL XPNOLUOTIOLWVTOG Kol KAQOUATOTOUUEV
Sladikaoio mpo-KeEVoU UE TPELG KUKAOUG TIPOo-KEVOU Kal €fpavon o€ KEVO yla Touldxlotov 20
Aemttd. Mpémnet va AndBouv untoPn ot akOAoUBEG MapaUETPOL:

Oepuokpaocia Xpovog
Eupwrn 134° C(273°F) >3 Min.
HMNA 132° C(270° F) 2 4 Min.

MpémeL va tnpouvtal oL odnyieg Xpriong TOU KOTOOKEUOOTH TOU QUTOKAELoTou (KAiBavog
QIOOTELPWONG) KOl OL CUVIOTWHEVEG 08NYiEC yia To HeyLoto $opTio UAKOU amooteipwong. To
autokAeLoto (KAiBavog amooteipwang) mpénel va eykataotadei, va cuvtnpnBel, va emkupwOel
KaL vo BabpovounBei cupdwva Pe TOUG KavoviopoUG.

O appodiog yla tnv enaveneéepyaocia sivat unevBuvog va Staodalilel otL n enavenefepyaoia
TIOU TIPOLYMLOTOTIOLELTAL LLE TOV EEOTTALOMO, TA UALKG KOLL TO TIPOCWTTLKO TIOU XPNOLLLOTIOLELTAL OTNV
EYKATAOTOON EMAVENEEEPYAOIAG ETUITUYXAVEL Tat €mBuUNTA amoteAéopata. Autd ouvhiBwg
QaLTEL EMIKUPWON KAl TOKTIKA TtapakoAouBnon tng Stadikaciag kot tou €€omMALOpOU TOU
XPnoluonoteitoL.
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MnV TPAYLOTOTIOLEITE POVOL COG ETLOKEVEG 1 TPOTIOTIOLAOELS OTL CUOKEUEC. AUt €lval n
arokAeLoTIK €UBUVN TOu £€0UCLOSOTNEVOU TIPOCWITLKOU TOU KOTAOKEUQOTH. EMIKOWWVAOTE
pall pog Qv EXETe MaPATova, afLWOELS ) TANPOPOPLEG OXETLKA HE TIG CUCKEVEG MAG.

OL EAATTWHOATIKEG f} N CUUUOPDOUEVEG CUCKEUEC TIPETIEL VAL EXOUV TIEPAOEL ATtO OAOKANPN TN
Sladikaoio emaveneéepyaoiag npwv emtotpadolyV yLa EMLoKeUR/cEpPLC.

e [lpootacia and unxavikeg BAGBeg

e AmoBnkeUeTal oTeEYVO Kal Xwpig okdvn

e AmnoBrkeuon Kot petadopd o aopalr) Soxeia/cuvokevaaieg

e XELPLOWOC [LE TIPOOOYK, NV TO TIETATE KL VO ATIODETETE E UEYAAN TTPOCOXN

H katdAAnAn eykekplpuévn cuokeuaoio amooteipwong (m.x. cuudwva pe to DIN EN 868, ISO
11607) TPEMEL va XPNOLUOTOLEITAL ylol TNV amooteipwon, Tnv enakdloudn petadopd Kot
anoBrkeuon.

Mpw amd KABe xprion TNG OUCKEUNG, TPEMEL va €AEyXETAL ylo OMACIHATA, PWYHEG,
noapapopdwoelg, dBopég kat Aettoupytkotnta. Ot dOapuéVeS, SLoBPWHEVEG, TAPALOPPWLEVES,
TOPWAEELG I} GANWG KATECTPALLUEVEG CUOKEUEG TIPETIEL VAL OTEAVOVTAL TTPOG SLahoyn.
Ta akdAouBa e€aptrpata MPEMeL va eAéyxovTal e SLaitepn POooxn:

o o Eykormég

o 0 Aemibeg

o o0 2Inueia

o 0 ApBpwoelc (evWwoeLg)

o o EAatrpro AaBrg
OL avoteidwtol YAAUBEG TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL VL0 TNV KATAOKEUH TWV CUOKEUWV oXNUati{ouv
€161KA TAONTIKA OTPWHATA WG TPOOTATEUTIKA OTPWHATA AOyw TOU KPAMATOG Toug. Autol ot
XOAUBEG TToPOoUCLA{OUV TTEPLOPLOKEVN QVTIOTAON OTNV eMiBE0N LOVTWV XAWPILOU KoL EMLOETIKWY
puéowv Kat vypwv! EmutpocBETwg Twy MPoomadelwyv mou KATaBAAEL 0 KATAOKEUAOTHG OTNV
€MAOYN TWV OWOTWV UALKWY KOL OTNV TIPOOEKTIKA EMEEEPYAOIO TOUG, OL CUOKEUEG TIPETIEL Val
UTIOKELVTOL OE ETTOYYEALATLKY KOl GUVEXH GPOVTISa Kol 0TN CWOTH TPOETOLLACIA 0TO TEAOG TOU
xpriotn.

Otav emAéyeTe KAOAPLOTIKA Kot AOAUMAVTIKA, BeBatwBdeite OTL eV mepLExouV Ta akOAouBa
OUOTOTLKA:

e  Opyavikd, avopyava Kot oeldwTIKA o€l (EAAXLOTN EMLTPEMOMEVN TLUr pH 5,5)

e AAKGALa/Loxupd aAkAALa (ouSETEpa/EVIUMATIKA (LEYLOTN EMLTPEMOMEVN T pH 8,5,
UTIOXPEWTLKI YLOL CUCKEVEG artd aAoupivio f GAAa evaioBnta ota aAKdALa UALKQA) 1)
OAKOALKGA KABAPLOTIKA (UEYLOTN ETULTPEMOUEVN TIUN pPH 11, UTTOXPEWTLKK YLOL CUCKEUEG TTOU
Tipoopiovtal yLa Xprion o€ PALOV - KPLOLUEG TTEPLOXEG, TU.X. CUMPwWVA pE To Mapdptnua 7
¢ 20otaong KRINKO RKI BfArM yia emavenegepyaoia))

e Opyavikoi SLaAUTeG (1t.X. aAKOOAEC, ALBEPEC, KETOVEG, BeVTiveg)

e Ofelbwtikd péoa (m.x. umepoeidia udpoydvou)

e Aloyova (xYAwplo, lwbLo, BpwiLo)

o  Apwpatikoi/aAoyovwiEVoL USPOYOVAVOPAKES
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hrvatski

ili odgovarajucem tehnickom osoblju.

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

pacijentu, korisniku ili trecoj strani.

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

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

ogpelak [Nastow o |

Namjena
10 i
podrucje primjene
Pozor!
Postupanje s novim
uredajima
Opterecenje
DUSES Funkcionalno ostecenje
predo
strozn
20 osti A
! Radni uvjeti
upozo
renja

VAN

Moguénost ponovne
obrade

VAN

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

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 preopterecivanje uredaja. Preopterecenje moze uzrokovati savijanje ili lom,
¢ime se gube funkcionalnosti uredaja.

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

Za siguran rad navedenih uredaja iznimno su bitni ispravno odrzavanje i njega uredaja. Usto, prije
svake uporabe mora se obaviti funkcionalna ili vizualna provjera. O ovome pise u odgovarajuc¢im
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 nacdin osiguranja nepostojanja rizika rezidualne infektivnosti
kontaminiranih proizvoda i ostalih materijala je zbrinjavanje spaljivanjem. U odredenim se
javnozdravstvenim situacijama mogu uporabiti manje ucinkovite metode, u skladu s drZzavnim
propisima. Parametri sterilizacije parom, koje Svjetska zdravstvena organizacija (WHO)
preporuduje za inaktivaciju priona, uz ograni¢enu djelotvornost, su: 134 °C/273 °F tijekom 18
minuta.

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

Validacija
30 Obveze i jamstva
40 Obveza izvjeséivanja

Sterilnost:

50
Stanje pri isporuci

Ogranicenja ponovne obrade,

60 . .
zbrinjavanje

70 Obrada

75 Kvaliteta vode

80 & Upozorenja
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Uredaje koji se koriste za ponovnu obradu mora potvrditi korisnik.
Sljededi uredaiji i Cistaci koristeni su kao dio validacije.

sredstva za Ciséenje Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Sredstvo za dezinfekciju Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)

tetkati Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Ultrazvucna kupka Elma Elmasonic S 300H

Pistolj za pritisak vode Karl Storz 27660P

Parni autoklav Lautenschlager ZentraCert

Uredaj za Cis¢enje i dezinfekciju Miele PG 8535

. L Papirna/folijska ambalaZa u skladu s ISO 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 obucéeno i kvalificirano osoblje i samo za
medicinske namjene. Za odabir uredaja koji ¢e se uporabiti u posebnoj primjeni ili pri radu, obuku
i informiranje te iskustvo za rukovanje uredajima odgovorni su glavni lijecnik ili korisnik.
Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za Stetu nastalu zbog neovlastenih popravaka ili
odrzavanja.

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

Medicinski proizvodi isporucuju se u nesterilnom stanju i korisnik ih mora prije prve i svake
sliedece 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 osteé¢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
bi mogli utjecati na biokompatibilnost proizvoda.

Uredaj se vise ne smije koristiti i zbog sljedecega:
korozija, oSteéenje, lomovi, pukotine, deformacija, poroznost, funkcionalna ogranicenja, uredaji
s neprepoznatljivim ili nedostaju¢im oznakama (nosaca jedinstvene identifikacije ). Stoga se mora
postupiti prema odgovarajuc¢im uputama za funkcionalno ispitivanje ponovne obrade. Na kraju
vijeka trajanja proizvoda, zbrinite ih na odgovarajuci nacin ili u sustavu za recikliranje. Moraju se
postivati drZzavni propisi i smjernice zbrinjavanja.

Pogledajte sljedece tocke

Instrumente treba ispirati u pojedinaénim koracima demineraliziranom/deioniziranom vodom
(deionizirana voda). Za mikrobnu kvalitetu vode koja se koristi, prihvatljivom se smatra grani¢na
vrijednost od < 100 CFU/ml.

Voda iz slavine mora biti kvalitete za pic¢e. Ako uredaj nije jednodijelni, mora ga se rastaviti koliko
je to mogude.
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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
fizioloSkom otopinom ili pohraniti prije suhog zbrinjavanja. Svaki put kad je to moguce, pozZeljno

= & Mijesto uporabe je uklanjanje nedistoéa, jer produljeno izlaganje medicinskih proizvoda otopinama tijekom
mokrog zbrinjavanja moze uzrokovati materijalne Stete (npr. koroziju).
Mora se izbjegavati dugotrajno ¢ekanje na ponovnu obradu, npr. preko noci ili tijekom vikenda
(< 1 sati susenja nakon onecisc¢enja).
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 & Transport Ovo znaci kako se uredaj mora prevoziti u zatvorenom spremniku od mjesta uporabe do ponovne
obrade bez uranjanja u dezinfekcijsku otopinu ili ostale tekuéine, ¢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 necistocu 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
110 Prethodna obrada o pukotine
o rupe
o rubovi
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 ciji su promjer i duljina malo veéi od promjera i duljine lumena.
Cetkom prodite kroz lumene najmanije triput.
e Ako cisc¢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).
Napomena: prije ultrazvuénog ciS¢enja, mora se obaviti predobrada (pogledajte odjeljak 110).
Ruat':)no e Uronite uredaje u ultrazvuc¢nu kupku (< 40 °C) s blago alkalnim deterdzentom i frekvencijom
. od priblizno 35 kHz. Vrijeme obrade ultrazvukom mora odgovarati specifikacijama
120 clscen) proizvodacda deterdZenta.
egdkez'l. e Mora se koristiti deterdzent prikladan za ultrazvuéno &i$éenje. Morate se pridrZavati uputa
nfekcij T3

Ultrazvuéno ciscenje proizvodaca deterdzZenta.
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).

a/suse
nje
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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 e Lumene trljajte cetkom Ciji su promjer i duljina malo veci od promijera 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.
=2l QUCECICIEERn IS e Uredaje potpuno uronite u otopinu za ciséenje.
o Daljnje ¢is¢enje obavljajte ispod povrsine, radi izbjegavanja prskanja kontaminirane
tekucine.
Ukupno vrijeme izlaganja otopini za ¢iS¢enje mora biti u skladu s proizvodackim uputama
uporabljenog sredstva za ¢is¢enje.
o Cetkajte uredaje koji su potpuno u otopini mekanom ¢etkom najmanje jednu minutu.
e Uklonite uredaje iz otopine za Cis¢enje i ispiranjem vodom najmanje jednu minutu potpuno
uklonite otopinu za ¢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 [spiranje 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 Rucno susenje . X X - .. .
Lumeni se moraju propuhati sterilnim stlacenim zrakom, bez ulja.

160 Napomena: prije mehanickog ¢is¢enja mora se obaviti predobrada (pogledajte odjeljak 110).
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e Uronite uredaje u ultrazvucnu kupku (< 40 °C) s blago alkalnim deterdzentom i frekvencijom
od priblizno 35 kHz. Vrijeme obrade ultrazvukom mora odgovarati specifikacijama
proizvodaca deterdzZenta.

e Mora se koristiti deterdZent prikladan za ultrazvuéno ¢is¢enje. Morate se pridrzavati uputa
proizvodaca deterdzZenta.

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).

Postupak nakon ultrazvuc¢ne obrade:

Ultrazvucno Ciséenje  vodenim tlaénim pistoljem (> 30 sekundi) i hladnom vodom iz slavine (> 40 °C) ponovo isperite:
o pukotine
o rupe
o rubovi

e Lumene trljajte cetkom Ciji su promjer i duljina malo veci od promjera i duljine lumena.
Cetkom prodite kroz lumene najmanje triput.

e 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).

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.
b) Opruga se rucke, ako postoji, mora otkvaciti.
Meha
nicko
&iséenj Priprema za
e/dezi dekontaminaciju

Moraju se izbjegavati podrucja 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 cete oStedenje uredaja tijekom ciS¢enja. Kvaliteta i vrsta
optereéenja u pliticama za ¢iS¢enje moraju se odabrati tako da se ne ocekuje neadekvatan ishod
ciscenja.

170

nfekcij
a/suse
nje
! Za proizvode s lumenima:
Uredaj se mora postaviti tako da voda moze teéi u lumene i iz njih.

(perilica, perac - dezinfektor u skladu s EN I1SO 15883):
Ako je dostupan prikljuc¢ak za ispiranje, uredaj se mora na nj prikljuciti.
e Predispiranje 5 minuta hladnom vodom iz slavine (kvaliteta vode za pice) < 40 °C.
e QOdvodnja.
e 10 minuta ciS¢enja deioniziranom vodom pri 55 °C, s blago alkalnim deterdZzentom.
Postupak automatskog e Odvodnja.
CiScenja e Jedna minuta ispiranja deioniziranom vodom.
e QOdvodnja.
e Jedna minuta ispiranja deioniziranom vodom.
e QOdvodnja.

180

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 drzavnim propisima za

A Automatska vrijednost AO; npr. za vrijednost A0 od 3000:
dezinfekcija e 5 minuta dezinfekcije deioniziranom vodom pri 90 °C.

e QOdvodnja.

Automatsko susenje u peracu-dezinfektoru u trajanju od najmanje 15 minuta (pri 90 °C u prostoru
.. za ispiranje).
200 Automatsko susenje X X . o . . . .
Prema potrebi, ako se na uredaju moze uoditi vlaga, naknadno ru¢no susenje krpom koja ne

ostavlja dlacice.
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Uredaji nakon svakog ¢is¢enja moraju biti makroskopski €isti, tj. bez vidljivih necistoca.
e Prljav uredaj (korozija, promjena boje) mora se odmah izdvojiti i podvrgnuti posebnoj
obradi.
e Kontaminiran uredaj mora se ponovo obraditi.
e U slucaju kvarova ili ostecenja, uredaj se mora odmabh izdvojiti.
Sljede¢e komponente moraju se provjeriti posebnom pozornoscu:
o urezi
o ostrice
o vrhovi
o zglobovi
o opruga rucke
e Ako je nosa¢ 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 ciSéenje instrumenata. Proizvodi sa zglobom ili
zavrSecima (Skare, stezaljke itd.) ili metalnim kliznim povrSinama (rebraste Skare, busilice itd.)
moraju se obraditi u parostabilizatorima stabilnim proizvodima za njegu na osnovi parafinskog /
bijelo ulja. Ulje mora biti prikladno za biomedicinske proizvode i fizioloski 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 ciséenje koja
Kirurski se proizvodi opcenito 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 ucinjeno, 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 sljedeéim zahtjevima:

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 ostecenja.

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
sliedeci parametri:

Temperatura Vrijeme
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
SAD 132° C(270° F) >4 Min.

Morate postivati upute za uporabu proizvodaca autoklava i preporuéenih 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
u postrojenju za ponovnu obradu postiZzu ocekivane rezultate. Ovo obi¢no zahtijeva vrednovanje
i rutinsko pracenje procesa i uporabljene opreme.

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

Neispravni ili neuskladeni uredaji moraju proci Citav proces ponovne obrade, prije povrata na
popravak/servis.
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e Zastitite od mehanickih ostecenja.
e Pohranite suho i zasti¢eno od prasine.
e Pohranite i transportirajte u sigurnim spremnicima/oakiranju.

270 Skladistenje i transport - E S
PaZljivo rukujte; ne bacajte i ne ispustajte.

Za sterilizaciju, naknadni transport i pohranu mora se uporabiti odgovarajuée odobreno pakiranje

za sterilizaciju (npr. prema DIN EN 868, ISO 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.

Sljedeée komponente moraju se provjeriti posebnom pozornoséu:

o urezi
o ostrice
280 Upute za inspekciju o vrhovi .
o zglobovi
o opruga rucke

Nehrdajudi Celici za proizvodnju uredaja tvore specificne pasivne zastitne slojeve, zbog njihovih

legura. Ovi cCelici samo su ograni¢eno otporni na osteéenje 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 CiS¢enje i dezinfekciju ne smiju sadrZavati sljedece sastojke:

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

e LuzZine/jake luZine (neutralne/enzimske [maksimalna dopustena pH 8,5, obavezna za uredaje
nacinjene od aluminija ili drugacijih materijala osjetljivih na luZine] ili alkalna sredstva za
¢is¢enje [maks. dopustena pH 11, obavezna za uredaje namijenjene primjeni u prionski

290 Otpornost materijala kriti€nim podruéjima, 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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piek|it lietotadjs vai iesaistitais tehniskais personals.

Rapigi izlasiet ar So simbolu nordditos bridinajumus. Ja izstradajumi tiks lietoti nepareizi, pacients, lietotdji vai tresas

Em Pirms katras lietosanas ripigi izlasiet so atkdrtotas apstrades instrukciju, un glabdjiet So dokumentu vieta, kur tam var viegli

personas var gat nopietnus savainojumus.

REF Si parstrades instrukcija attiecas uz Annex | pielikuma minétajiem izstradajumu numuriem.

s [Nosmume g

Paredzamais
10 lietojums un
pielietojuma joma

A

Uzmanibu!

A

Jaunu ieriCu apstrade

A

Noslodze
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pasak

20 umi &

un

. Ilzmantosanas apstakli
bridin P ’
ajumi

A

Atkartota apstrade

A

Glabasana
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Sis ierices drikst izmantot tikai specializétas medicinas jomas, un to drikst darit tikai atbilstosi
apmacits un kvalificéts personals. Sis ierices nav paredzéts izmantot centralaja asinsrites vai
centralaja nervu sistéma. Arstéjodajam arstam vai lietotajam ir pienakums izvéléties konkrétam
lietojumam vai procediram piemérotas ierices, jabut atbilstosi apmacitam, japarzina visa
nepiecieSsama informacija un jabat pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietosana.

Sis mediciniskas ierices ir paredzéts izmantot tikai cilvékiem, un tas nedrikst izmantot cita noltka.
Nepareizas apstrades, tehniskas apkopes un lietoSanas rezultata ierices var priekslaicigi
nolietoties.

No rlpnicas sanemtam 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
salUzt, un tas var nelabvéligi ietekmét ierices ekspluatacijas Tpasibas.

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

Lai iepriek$ minéto iericu izmantosana butu 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 parnesanas risku, jaievéro Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) vadlinijas, ka ari valsti noteiktas higiénas prasibas attieciba uz
slimnicam. Piesarpotu izstradajumu un citu materialu sadedzinasana ir visdrosakais un
visvienkarsakais veids, ka izvairities no atlikusas inficétspéjas. DaZas sabiedribas veselibas
situacijas, ievérojot valsti noteiktas prasibas, var izmantot mazak efektivu metodi. Ja tiek veikta
sterilizacija ar karstu tvaiku, PVO ieteiktie prionu inaktivacijas parametri (ar ierobeZotu
efektivitati) ir $adi: 134 °C/273 °F 18 minutes.

Nav 1pasu prasibu attieciba uz iericu glabasanu pirms sterilizacijas. Tomér mediciniskas ierices
ieteicams glabat tira un sausa vide.
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Lietotajam jaapstiprina ierices, ko izmanto atkartotai apstradei.
Validésana tika izmantotas $adas ierices un tirisanas lidzekli.

Tirisanas lidzekli Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekcijas lidzeklis Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
e Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
A Ultraskanas vanna Elma Elmasonic S 300H

Validacija Udens spiediena pistole Karl Storz 27660P
Tvaika autoklavs Lautenschlager ZentraCert
Tirisanas un dezinfekcijas ierice Miele PG 8535

Papira/pléves iepakojums saskana ar I1SO 11607-1

Sterils iepakojums un DIN EN 868-2 *

Var izmantot lidzvéertigus tiriSanas un dezinfekcijas lidzekJus, ka ari citu razotaju ierices.
*Uznéméjam ir jaapstiprina iepakojuma sistémas, kas atskiras no $is prasibas.
lerices drikst izmantot tikai tam paredzétaja nolika medicinas joma, un to drikst darit tikai

atbilsto3i apmacits un kvalificéts personals. Arstéjosajam arstam vai lietotdjam ir pienakums
izvéléties konkrétam lietojumam vai procediram piemérotas ierices, jabit atbilstosi apmacitam,

30 Atbildiba un garantija o X L, _ o L e o
japarzina visa nepiecieSsama informacija un jabat pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietosana.
RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepilnvarotu personu veikta
remonta vai tehniskas apkopes rezultata.
I . Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar Sim iericém, ir jazino raZotajam un tas
40 Pienakums zinot _ . . _ . . R . X PR
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Sterilitate: Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, tadé| gan pirms pirmas, gan pirms katras nakamas

50 A lietoSanas lietotajam ir janodroSina to apstrade un sterilizacija saskana ar turpindjuma
. Piegades apstakli . . .
sniegtajiem noradijumiem.

BieZa atkartota apstrade tikai nedaudz ietekmé ierices. Izstradajuma kalposanas laiku nelabveéligi
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.

60 Atkartotas apstrades un

utilizacijas ierobezojumi lerici vairs nedrikst izmantot, ja rodas kads no Siem apstakliem, bet ne tikai:
korozija, bojajumi, lizumi, plaisas, deformacija, porainiba, darbibas traucéjumi, nesalasams
markéjums vai nepiecieSama markéjuma nav (UDI datu neséjam). leprieks minéto apstak|u
gadijuma personai, kura veic atkartotu apstradi, ir javeic darbibas parbaude saskana ar
piemérojamajiem noteikumiem. Izstradajuma kalposanas laika beigas janodrosina ta atbilstosa
utilizacija, vai arl tas janodod otrreizéjas parstrades uznémuma. Jaievéro valsti spéka esosie
noteikumi un vadlinijas par utilizaciju.

70 Apstrade Skatit turpinajuma sniegto informaciju

Instrumentus atseviskos posmos skalo ar demineralizétu/dejonizétu Gdeni (DI Gdeni). Par

75 Udens kvalitate . . o ) L o . -
pienemamu izmantojama Gdens mikrobiologiskas kvalitates robezvértibu uzskata < 100 CFU/ml.

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

80 Bridinajumi
& ) ir péc iespéjas jaizjauc.
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Ja tas ir iespéjams, pirms ierices izjaukSanas janotira lieli netirumi, atlikumi, pieméram,
hemostatiskas vielas, adas dezinfekcijas lidzek|i un sméres, ka ari kodigas zales. Nekavéjoties péc
lietoSanas ir janoskalo vai janoslauka viss piesarnojums. Pirms sausas utilizacijas ierici nedrikst
tirit ar fiziologisko sSkidumu un novietot glabasanai. Ja vien iespéjams, jaizmanto sausa utilizacija.
Ja tiks veikta mitra utilizacija, ilgstosSi pak|aujot mediciniskas ierices skiduma iedarbibai, var
veidoties materiala bojajumi (pieméram, korozija).

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
lietoSanas ir janodrosina ierices sausa utilizacija. Tas nozimé, ka ierice no lietosanas vietas uz
atkartotas apstrades vietu ir japarvieto slégta tvertné, neievietojot to dezinfekcijas lidzekli 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 |erice jaskalo, turot zem auksta (< 40 °C) krana Gdens, kura kvalitate atbilst dzerama Gdens
kvalitatei, lidz vairs nav redzami netirumi.

o Noturigi netirumi janotira ar mikstu suku.

e Jair, atveriet varstus.

e Jair, nonemiet blives.

e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpakal vismaz desmit reizes.

e Izmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu Gdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C) intensivi
skalojiet
o plaisas,
o caurumus un
o malas

vismaz 60 sekundes.

Izstradajumiem ar lumenu:

e Turklat, izmantojot 50 ml vienreizéjas lietosanas slirci, piepildiet Iimenu ar krana Gdeni
(dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C). Mércéjiet 10 minates.

e Tiriet limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par lumenu diametru un
garumu. Ar suku iztiriet [imenu iek$pusi vismaz tris reizes.

e Jalumena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml
vienreizéjas lietosanas $lirci. Izmantojiet krana tdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C).

Pirms tirisanas ar ultraskanu ir javeic priekSapstrade (skatit 110. sadalu).

e legremdéjiet ierices ultraskanas vanna (< 40 °C) ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli un
aptuveni 35 kHz frekvenci. Jaievéro tiriSanas lidzek|a raZzotaja specifikacijas noraditais
tiriSanas ar ultraskanu ilgums.

e Jaizmanto tiriSanai ar ultraskanu piemérots tiriSanas lidzeklis. Jaievéro tirisanas lidzek|a
razotaja sniegtie noradijumi.

e lerices janovieto ta, lai to virsmas ir pilniba parklatas.

e lerices nedrikst saskarties viena ar otru.

e Rapigi skalojiet ierices (vismaz 1 minati) tris reizes zem auksta Gdens (dzerama tdens
kvalitates, < 40 °C).
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e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpakal vismaz desmit reizes.
Izstradajums atverta stavokli ir janogada turpmakai apstradei.

Izstradajumiem ar lumenu:

e Tiriet limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par lumenu diametru un
garumu. Ar suku iztiriet [imenu iekSpusi vismaz tris reizes.

e Jalumena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml
vienreizéjas lietosanas $lirci. Izmantojiet krana tdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C).

Izmantojiet viegli sarmainu tirisanas lidzekli. TiriSanas Skidumu sagatavojiet saskana ar razotaja
sniegtajiem noradijumiem.
o e Pilniba iegremdeéjiet ierices tiriSanas skiduma.
el Al FEE e Lai piesarnotais skidrums neizsJakstitos, visas turpmakas tiriSanas darbibas veiciet zem
Skidruma limena.
Jaievéro tiriSanas lidzek]a raZzotaja instrukcija noraditais kopéjais apstrades ar tirisanas skidumu
ilgums.
o Ar mikstu suku pilniba tiriet Skiduma iegremdétas ierices vismaz 1 minati.
e Iznemiet ierices no tirisanas skiduma un vismaz 1 minati skalojiet ar Gdeni, lai pilniba
noskalotu tirisanas skidumu.
e Izmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu krana Gdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C)
skalojiet
o plaisas,
O caurumus un
o malas

vismaz 30 sekundes.

Jaievéro dezinfekcijas lidzek|a raZotaja ipasie noradijumi par koncentraciju, temperatdru un

kontakta laiku Drikst izmantot tikai medicinisko iericu dezinfekcijai piemérotus dezinfekcijas

lidzek]us.

e Pirms un péc dezinfekcijas procediiras lumeni vismaz tris reizes jaizskalo ar dezinfekcijas
lidzekli, izmantojot vienreizéjas lietosanas slirci.

e lericém jabat pilniba iegremdétam dezinfekcijas lidzekli ta, lai ir parklatas visas virsmas.
Jaievero dezinfekcijas ilgums, ko noradijis dezinfekcijas lidzek|a razotajs.

e lerices nedrikst saskarties viena ar otru.

e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpakal vismaz desmit reizes.

o Skalojiet ierices dejonizeéta Gdeni vismaz 15 sekundes.

o Skalojot ar dejonizétu tdeni, ierices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpakal vismaz
desmit reizes.

e Arilumeniir jaskalo ar dejonizétu tGdeni vismaz tris reizes, izmantojot 50 ml vienreizéjas
lietosanas §lirci.

140 Manuala dezinfekcija

ol . Manuali nosusiniet ar nepliiksnojosu vienreizlietojamu dranu, idz visas virsmas ir sausas.
150 Manuala zaveésana _ e . i . . . i
Lameni jazave, izmantojot sterilu, e]lu nesaturosu saspiestu gaisu.

160 Piezime. Pirms mehaniskas tirisanas javeic priekSapstrade (skatit 110. nodalu)
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e legremdéjiet ierices ultraskanas vanna (< 40 °C) ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli un
aptuveni 35 kHz frekvenci. Jaievéro tiriSanas lidzek|a raZzotaja specifikacijas noraditais
tiriSanas ar ultraskanu ilgums.

e Jaizmanto tiriSanai ar ultraskanu piemérots tiriSanas lidzeklis. Jaievéro tirisanas lidzek|a
razotaja sniegtie noradijumi.

e lerices janovieto ta, lai to virsmas ir pilniba parklatas.

e lerices nedrikst saskarties viena ar otru.

e Rupigi skalojiet ierices (vismaz 1 minati) tris reizes zem auksta Gdens (dzerama tdens
kvalitates, < 40 °C).

Procedira péc ultraskanas apstrades:

TiriSana ar ultraskanu  Izmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu krana Gdeni (< 40 °C) vismaz 30 sekundes vélreiz
skalojiet:
o plaisas,
O caurumus un
o malas

e Tiriet limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par limenu diametru un
garumu. Ar suku iztiriet [imenu iek$pusi vismaz tris reizes.

e Jalumena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml
vienreizéjas lietosanas $lirci. 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.

Izstradajums atvérta stavokli janogada turpmakajiem apstrades posmiem. Ja nepiecieSams, var
izmantot piemeérotu parvietosanas aprikojumu.
Atbrivojiet roktura atsperi, ja tada ir.

M:)hé 5 Jéizv?i[és an sl_(a?lo.éana?s ?n_ém. I.erTc?s jésagatavo piem_évrotos sietVfaif:la_grozg_s vai.uz skal.o.éan_a_s
170 niska Sagatavqsa_n? ) pa;zlater_n (.|zveI|et|es |er|cem. ple_rvnerotu ||e|unju?. ]’l[lsanas Igroza |e_r|.ces .J_aa.noylet? mlnlm_ala

rigan dekontaminacijai atta.luma Ylena no otras. I:al tiriSanas pr.oc.esa |er|Fem ne.tlktu raditi bojajumi, ta.s ne(#rlkst

. novietot vienu uz otras. TiriSanas paplatés ieliekamo izstradajumu daudzumam un veidam jabat

.. tadam, lai netiktu pasliktinats tirisanas iznakums.

nfekcij

a/iave Izstradajumiem ar lumenu:

dana lerice janovieto ta, lai Gdens varétu gan ieplast lumenos, gan izpllst no tiem.

(mazgasanas masina, mazgasanas/dezinficésanas masinas (washer-disinfector, WD) saskana ar
EN 1SO 15883):
Ja ir pieejams skalosanas savienojums, iericei jabit pievienotam atbilstoSam stiprindjumam.
e 5 mintes veiciet sakotnéjo skalo$anu ar aukstu krana Gdeni (dzerama Gdens kvalitates,
<40 °C).
e |zteciniet Gdeni.
o . e 10 minates skalojiet ar dejonizétu tdeni (55 °C), kam pievienots maigas iedarbibas sarmains
Automatiskas tiriSanas L i )
180 tirisanas lidzeklis.

process L
e |zteciniet Gdeni.
e 1 min0ti skalojiet ar dejonizétu Gdeni.
e |zteciniet Gdeni.
e 1 min0ti skalojiet ar dejonizétu Gdeni.
e |zteciniet 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 valsti speka esosas prasibas par A0 vértibu; pieméram, ja vértiba A0 ir 3000:
190 dezinfekcija e 5 mindtes veiciet dezinfekciju ar 90 °C dejonizétu tdeni;

e izteciniet ddeni.

Automatiska Zavésanas procedira mazgasanas/dezinficésanas masina vismaz 15 minates
200 Automatizéta z3vésana (temperatira skalosanas telpa 90 °C).

Ja ierice vél ir mitra, manuali nosusiniet ar nepliksnojosu dranu.
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Péc katras tiriSanas iericém jabUt makroskopiski tiram, t. i., bez redzamiem netirumiem.
o Notraipitai iericei (ar koroziju, krasas mainu) nekavéjoties janoskir un tai javeic speciala
apstrade.

e Piesarnotaiiericei ir javeic atkartota apstrade.
e Kladu vai bojajumu gadijuma ierice nekavéjoties janoskir.

210 Parbaudes Ipasi rapigi japarbauda $adas dalas:

ierobi;

asmeni;

punkti.

savienojumi;

o roktura atspere.
e Ja UDI néséjs nav lasams, produktus ir jaizmet.

O O O O

Uzgaidiet, kamér ierice atdziest lidz istabas temperatirai. Ja ierice tika izjaukta, pirms tehniskas
apkopes ta ir pilniba jasamonté.

Tehniskas apkopes laika iericei tiek uzklata instrumentiem piemérota ella vai izstradajumam
paredzéts. Izstradajumi ar savienojumu vai galu (Skéres, skavas utt.) vai ar bidamam metala
virsmam (rievotas $kéres, perforatori utt.) jaapstrada ar tirisanas lidzekliem uz parafina / ellas
bazes, kas paredzéti sterilizacijai ar tvaiku. Ellai jabat piemérotai biomediciniskiem
izstradajumiem, un tai jabut fiziologiski drosai. TiriSanas lidzek|i novers metala daju savstarpéju
berzi un uztur izstradajumus darbderiga stavokli. Ar lazeru markéti izstradajumi var izbalét, ja tos
apstrada ar parastiem tirisanas lidzekliem, kas satur fosforskabi un fluorGdenrazskabi. Ta
rezultata var tikt nelabvéligi ietekméta vai zaudéta kodésanas funkcija. Pirms kirurgisko
izstradajumu darbibas parbaudes tiem ir javeic tehniska apkope. Kopsanas lidzekl|i jalieto ta, lai
pat pastavigi lietojot, tiktu novérsta savienojuma dalu salipsana aditivas iedarbibas ietekmé.

220 lericu tehniska apkope

Ja tas vél nav izdarits, izjaukta ierice ir pilniba jasamonté.
lerice jaievieto piemérota, standarta prasibam atbilstosa iepakojuma vai janovieto uz
sterilizacijas paplates, ievérojot Standarta DIN EN I1SO 11607 vai DIN EN 868 prasibas, un
hermétiski janoslédz.
230 TS lepakojumam jaatbilst $adam prasibam:
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);
e 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 Zavéjot vakuuma vismaz 20 minQtes. Janem vera talak sniegtie
parametri.

240 Sterilizacija Temperatiira ligums

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 izvéléto apstrades iekartu, materialiem un personalu, sniegtu vélamo rezultatu. Tas parasti prasa
izmantota procesa un iekartu parbaudi un regularu uzraudzibu.

Teh_nls & Nemeéginiet patstavigi remontét vai parveidot ierici. Par to ir atbildigs tikai un vienigi razotaja
apkkaop Tehniska apkope un pil_nva.rot_s _darbi_nieks, Ja. \{él'f\ties iesniegt sudzibu, izteikt pretenziju vai ieglt informaciju par
remonts masu iericém, ladzu, sazinieties ar mums.
e,
260

remon

tsun & Pirms bojatas vai neatbilstosas ierices tiek atgrieztas, lai veiktu to remontu/tehnisko apkopi, tam
31;8;:5 Atgriegana ir janodrosina pilns atkartotas apstrades process.
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e Sargat no mehaniskiem bojajumiem.
e Glabat sausa vieta, kur nav putek]u.
e Glabat un transportét drosa konteinera/iepakojuma.

270 Glabasana un transportésana . o
o Rikoties Tpasi 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).

Pirms katras ierices lietoSanas reizes japarbauda, vai tai nav lizumu, plaisu, deformacijas,
bojajumu un darbibas traucéjumu. Nodilusas, sariiséjusas, deformétas, porainas vai jebkadi citadi
bojatas ierices ir janoskir.

Ipasi rapigi japarbauda $adas dalas:

ierobi;

asmeni;

punkti;

savienojumi;

o roktura atspere.

280 Noradijumi par parbaudi

O O O O

lerices izgatavosana izmantotie nerdsosie téraudi to sakauséjuma dé] veido tadus ipasus pasivos
slanus ka aizsargslanus. Sie téraudi uzrada tikai ierobeZotu izturibu pret hlorida joniem un
agresivam vielam, ka arl pret Skidrumu iedarbibu! Lai ari raZotajs ripigi izvélas atbilstoSus
materialus un nodrosina to rpigu apstradi, iericém ir javeic profesionala un regulara tehniska
apkope, un lietotajam ir janodrosina to pareiza sagatavosana.

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, vai tie nesatur Sadas sastavdalas:

e organiskas skabes, mineralskabes un oksidéjosas skabes (minimala pieJaujama pH vértiba 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
sarmaini tiriSanas lidzek|i (maksimala pielaujama pH vértiba ir 11; obligati iericém, ko
paredzéts izmantot priona-kritiskas zonas, pieméram, saskana ar KRINKO RKI BfArM
rekomendaciju par atkartotu apstradi 7. pielikuma ietvertajam prasibam);

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

e oksidéjosi lidzek|i (pieméram, GdenraZza peroksids);

e halogeéns (hlors, jods, broms);

e aromatiski/halogenéti oglidenrazi.

290 Materiala izturiba
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lietuviy

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

naudotojui ar atitinkamam techniniam personalui.

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

pacientui, naudotojams ar treciosioms Salims.

(1]
A\

REF

Si apdorojimo instrukcija galioja Annex | priede nurodytiems gaminiy numeriams.

10

Atsarg
umo

priem

20 onés
ir

ispéji

mai

Skirta
naudojimui ir
taikymo sriciai

VAN

Démesio!

VAN

Visiskai naujy jrenginiy

apdorojimas

VAN

|déti

VAN

Funkcinis sutrikimas

VAN

Darbo salygos

VAN

Pakartotinis
apdorojimas

VAN

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

Medicininiai jrenginiai buvo sukurti tik Zmonéms ir negali biti naudojami jokiais kitais tikslais.
Netinkamai tvarkant ir prizidrint bei netinkamai naudojant, jrenginiai gali susidévéti anksciau
laiko.

Tik kg iSleisti iS gamyklos jrenginiai turi praeiti visg 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 sulGzti, 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, bitina tinkamai juos priZidreéti ir rpintis. Be
to, pries kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinimg. Dél Sios prieZasties
pateikiame nuorodas j atitinkamus 3iy pakartotinio apdorojimo vadovo skyrius.

Perdirbant jrenginius, kai galimas apkratas PKE/KJL, bdatina laikytis Pasaulio sveikatos
organizacijos (PSO) rekomendacijy ir nacionaliniy ligoniniy higienos reikalavimy. Saugiausias ir
aiskiausias bldas uztikrinti, kad nelikty uzkrésty produkty ir kity medziagy likuciy infekcijos
pavojaus, yra juos sunaikinti sudeginant. Tam tikrais visuomenés sveikatos atvejais, laikantis
nacionaliniy reikalavimy, gali bati parinktas maZiau veiksmingas metodas. PSO rekomenduojami
sterilizacijos garais parametrai skirti prionams nukenksminti, taciau jy veiksmingumas yra ribotas:
134°C/273°F 18-ai minudiy.

Néra jokiy konkreciy reikalavimy dél jrenginiy laikymo prie$ sterilizacijg. 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)

Sepetiai Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Ultragarsiné vonia Elma Elmasonic S 300H

Vandens slégio pistoletas Karl Storz 27660P

Gary autoklavas Lautenschlager ZentraCert

Valymo ir dezinfekavimo jrenginys Miele PG 8535

Popieriaus ir (arba) plévelés pakuotés pagal ISO

SO 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
konkrecioms reikméms arba operaciniam naudojimui, uz tinkama mokyma ir informavima bei
pakankama patirtj dirbant su jrenginiais. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zalg, atsiradusia
deél remonto ar techninés prieZiaros, atliktos nejgalioty asmeny.

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

Medicininiai jrenginiai tiekiami nesterills, todél pries pirmajj ir kiekvieng kitg naudojimg,
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.

Jrenginys negali bati naudojamas, be kita ko, Siais atvejais:

Korozija, pazeidimai, [GZiai, jtrikimai, deformacijos, porétumas, funkciniai apribojimai, jrenginiai
su neatpazjstamomis arba trikstamomis etiketémis (UDI Zymena). Todél turi bati jgyvendinami
atitinkami apdorojimo jmonés funkcinio bandymo nurodymai. Pasibaigus jrenginiy
eksploatavimo laikui, juos iSmeskite tinkamu bidu arba atiduokite perdirbimo sistemai. Bitina
laikytis nacionaliniy taisykliy ir Salinimo nurodymuy!

Perzilrékite Siuos punktus

Atskirais etapais instrumentai turéty bati skalaujami demineralizuotu ir (arba) dejonizuotu
vandeniu (DI vandeniu). Naudojamo vandens mikrobiologinei kokybei nustatyta ribiné verté < 100
KSV/ml laikoma priimtina.

Naudojamas vanduo turi biti geriamojo vandens kokybés. Jei jrenginys néra vientisas, jj reikia
kiek jmanomai isardyti.
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Pries iSmetant jrenginj, jei jmanoma, reikia pasalinti stambius neSvarumus, pvz., hemostaziniy
medZiagy, odos dezinfekavimo priemoniy ir tepaly likucius, taip pat korozijg sukeliancius vaistus.
Bet kokj uzters$ima reikia nuplauti arba nuvalyti i$ karto po naudojimo. Jrenginio negalima valyti
fiziologiniu fiziologiniu tirpalu arba laikyti jame prie$ sausg Salinima. Jei jmanoma, pirmenybeée
turéty bati teikiama Salinimui sausuoju bldu, nes ilgai veikiant medicininius jrenginius tirpalais
Salinimo drégnuoju badu metu gali sukelti medzZiagy pazeidima (pvz., korozija).

Reikeéty vengtiilgo laukimo prie$ apdorojima, pvz., per naktj ar savaitgalj (<1 val. dZiovinimo laikas
po uztersimo).

Panaudojus jrenginj, jis iSmetamas be dezinfekavimo priemoniy ar kity papildomy skysciy ir

gabenamas j medicininiy jrenginiy apdorojimo skyriy. Jrenginj i$ karto po naudojimo reikia iSmesti

sausg. Tai reiskia, kad jrenginys i$ naudojimo vietos j apdorojimo vietg turi bati gabenamas

uzdarytoje talpykloje, nejdedant jj j dezinfekcinj tirpalg ar kitus skyscius 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.

o 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
o krastai
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 naudojama vandenj (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).

Pries valyma ultragarsu reikia atlikti pirminj apdorojima (Zr. 110 skyriy).

e Panardinkite prietaisus j ultragarso vonia (<40 °C) su silpnai $arminiu 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
nurodymy.

e |renginiai turi bati sudéti taip, kad blty uzdengti visi pavirsiai.

e |renginiai neturi liestis vienas su kitu.

e Kruopsciai (bent 1 min.) tris kartus nuplaukite jrenginius po $altu 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 biti perduodamas tolesniems perdirbimo etapams.

Skirta gaminiams su liumenais:

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).

Naudokite Svelniai Sarminj ploviklj ir valomajj tirpalg paruoskite pagal gamintojo nurodymus.
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 buty visiskai pasalintas.
e Vandens slégio pistoletu (arba panasia priemone) (>30 sek.) iSplaukite:
o jskilimai
o skylés
o krastai
naudojant 3altg vandenj (< 40° C, geriamojo vandens kokybé).

Batina laikytis specialiy dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodymy dél koncentracijos,

temperatiros 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 |renginiai turi bati visiskai panardinti j dezinfekavimo priemones tam, kad bity padengti visi
pavirsiai. Reikia laikytis dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodyto poveikio laiko.

e |renginiai neturi liestis vienas su kitu.

e Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty.

e |renginiy 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.

Nusausinkite vienkartine Sluoste be pukeliy visus pavirsius iki kol jie taps sausi.
Cilindrinés angos turi bati vedinamos steriliu suslégtu oru be alyvos.

Pries mechaninj valyma reikia atlikti pirminj apdorojima (Zr. 110 skyriy).
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e Panardinkite prietaisus j ultragarso vonia (<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
nurodymy.

e |renginiai turi bati sudéti taip, kad blty uzdengti visi pavirsiai.

e |renginiai neturi liestis vienas su kitu.

e Kruopsciai (bent 1 min.) tris kartus nuplaukite jrenginius po $altu vandeniu (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).

Procedira po valymo ultragarsu:

Dar kartg nuplaukite vandens slégio pistoletu (> 30 sek.) su saltu vandeniu (< 40° C):

o jskilimai
o skylés
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 mazZo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris
kartus praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojama vandenj (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).

Naudojant vandens slégio pistoletg judandias jrenginio dalis reikia bent desimt karty pajudinti

pirmyn ir atgal.

Gaminys turi bati perduodamas tolesniems perdirbimo etapams atidarytas, jei reikia, naudojant
aparata.

Jei yra, reikia atkabinti rankenos spyruokle.

Reikia vengti skalavimo sukelty démiy. Jrenginiai turi bati paruosti tinkamuose sietiniuose
krepSiuose arba skalavimo padékluose (pasirinkite jrenginiams tinkantj dydj). Jrenginiai turi bati
dedami minimaliu atstumu nuo kity valymo krepSyje esanciy jrenginiy. Reikia vengti
persidengimo, kad valymo metu nebity pazZeisti jrenginiai. Valymui pasirinkty produkty padeékly
apkrovos kiekis ir tipas turi bati toks, kad valymo kokybé nepablogéty.

Skirta gaminiams su liumenais:

Jrenginys turi bati jrengtas taip, kad vanduo galéty jtekeéti j cilindrine angg ir isteketi is jos.

(skalbimo masina, WD pagal EN I1SO 15883):

Jei yra skalavimo jungtis, jrenginys turi bati prijungtas prie tam skirtos jungties.

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
reikalavimus deél AO reikSmiy; pvz., reiksmé AO - 3000:

e 5 minuciy dezinfekcija dejonizuotu vandeniu 90° C

e Vandens nutekinimas

Automatinis dZiovinimas pagal plautuvés-dezinfektoriaus automatinio dZiovinimo reZzimg ne
trumpiau kaip 15 minuciy (90° C temperatiroje skalavimo patalpoje).

Jei reikia, jei ant jrenginio galima aptikti drégmeés, véliau jj iSdZiovinkite rankiniu bidu su
nepikuota Sluoste.
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Po kiekvieno valymo jrenginiai turi biti makroskopiskai Svaris, t. y. ant jy neturi bati matomy
nesvarumy.
e Uztersta jrenginj (korozija, pakitusi spalva) reikia nedelsiant sutvarkyti ir specialiai apdoroti.
e UZterstas jrenginys turi bati pakartotinai apdorotas.
e Klaidy ar pazeidimy atveju jrenginys turi bati nedelsiant sutvarkytas.
Ypac atidZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:
o |pjovos
o Asmenys
o Taskai
o Sujungimai
o Rankenos spyruoklés
e Esant nepakankamai UDI neséjo skaitymui, produktai turi bati iSmesti.

Leiskite jrenginiui atvésti iki kambario temperatiros. Jei jrenginys buvo iSmontuotas, pries
atliekant technine prieZilrg, jis turi bati vél surinktas.

Techniné prieZilra tai tepimas specialia alyva. Gaminius su jungtimi ar galu arba su metaliniais
slystandiais pavirsiais reikia apdoroti sterilizuojamais garais su tam tikrais prieZitros produktais,
kuriy pagrindg sudaro parafininé alyva. Parafino alyva turi bati tinkama naudoti su biomedicinos
produktais ir fiziologiskai saugi. PrieZilros priemonés apsaugo gaminius nuo metaly trinties ir
uztikrina gerg gaminiy bikle. Lazeriu paZenklinti gaminiai gali iSblukti valant juos baziniais
valikliais, kuriy sudeétyje yra fosforo ir fluoro vandenilio rigsc¢iy. Dél to gali sutrikti arba iSnykti
kodavimo funkcija. Bendrai pries atliekant funkcinius bandymus chirurginiai gaminiai turi bati
nuolat priziGrimi. PrieZiliros priemonés turi veikti taip, kad net ir nuolat jas naudojant baty
iSvengta sujungimy daliy sulipimo dél pridétinio poveikio.

Jei tai dar nepadaryta, iSmontuota jrenginj reikia surinkti i$ naujo.

Jrenginys jdedamas j atitinkama standartine pakuote, atitinkancig atitinkamo jrenginio
reikalavimus, arba j sterilizavimo padéklus, skirtus sterilizuoti pagal DIN EN ISO 11607 arba DIN
EN 868, ir uzplombuojamas.

Pakuoté turi atitikti Siuos reikalavimus:

e Tinka sterilizuoti garais (atsparumas temperatarai iki maZiausiai 138° C (280° F), pakankamas
gary pralaidumas).

e Pakankama jrenginiy ar sterilizacijos pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.

e Reguliari techniné prieZilira pagal gamintojo nurodymus (sterilizavimo konteineriai).

e 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 procesg su trimis
prieSvakuuminiais ciklais ir dZiovinimu vakuume ne trumpiau kaip 10 minuciy. Reikia atsizvelgti
Siuos parametrus:

Temperatira Laikas
Europa 134° C(273°F) >3 Min.
JAV 132°C(270° F) > 4 Min.

Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy nurodymy dél
didZiausios sterilizavimo medzZiagos jkrovos. Autoklavas turi bati jrengtas, priZirimas,
patvirtintas ir sukalibruotas pagal taisykles.

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

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

Pries grazZinant defektinius arba neatitinkancius reikalavimy jrenginius remontui ir (arba)
aptarnavimui, turi bati atliktas visas apdorojimo procesas.
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e Apsaugokite nuo mechaniniy pazeidimy.

e Laikykite sausai ir nedulkétoje vietoje

e Laikykite ir transportuokite saugiose pakuotéje ar konteineryje

e Atsargiai elkites su pakuotémis, nepurtykite ir nemeskite jy

Sterilizacijai, vélesniam transportavimui ir saugojimui turi bati naudojama atitinkama patvirtinta
sterilizacijos pakuoteé (pvz., pagal DIN EN 868, ISO 11607).

Pries kiekvieng jrenginio naudojimg reikia patikrinti, ar néra luziy, jtrikimy, deformacijy,
pazeidimy ir funkcionalumo. Reikia sutvarkyti susidévéjusius, surtdijusius, deformuotus, porétus
ar kitaip paZeistus jrenginius.

Ypac atidZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:

Ipjovos

ASmenys

Taskai

Sujungimai

o Rankenos spyruoklés

O O O O

Neriadijantis 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
prizitrimi, o naudotojas juos turi tinkamai paruosti.

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje néra Siy udedamuyjy

daliy:

e Organinés, mineralinés ir oksiduojancios riigstys (maZiausia leistina pH verté 5,5)

o Sarmai/stipris $armai (neutralds/fermentiniai (didZiausia leistina pH verté 8,5, privaloma
jrenginiams, pagamintiems is aliuminio ar kity Sarmams jautriy medziagy) arba Sarminés
valymo priemoneés (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 medZziagos (pvz., vandenilio peroksidai)

e Halogenai (chloras, jodas, bromas)

e Aromatiniai ir (arba) halogenizuoti angliavandeniliai

12.11.2024 Rev. 006 127/172



Otto Leibinger GmbH
“ Griesweg 27
78570 Mihlheim

Germany

Behandlingsinstruksjoner B

Viktige merknader

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222 c € LEIBINGER
DENTA

www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

norsk bokmal

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

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

pasienten, brukere eller tredjeparter.

Em teknisk personell.

RE F Disse behandlingsinstruksjonene gjelder for alle artikkelnumre i Annex .

Tiltenkt
10 bruk og
bruksomrader

A

Obs!

AN

Behandling av helt nye
enheter

VAN

Last

sikker /N

hets Funksjonell svekkelse
forans
taltnin

20 ger &
08 Driftsvilkar
advars

ler

VAN

Reprosesserbarhet

A

Oppbevaring

Processing_Instruction_B_v006.docx

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

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 bar 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. | visse folkehelsesituasjoner kan en mindre effektiv
metode veere a foretrekke, i samsvar med nasjonale krav. Dampsteriliseringsparametrene
anbefalt av WHO for prioninaktivering, men med begrenset effektivitet, er: 134 °C/273 °F i 18
minutter.

Det er ingen spesifikke krav for oppbevaring av enhetene fgr sterilisering. lkke desto mindre
anbefaler vi 3 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

& 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
DIN EN 868-2 *.

Steril emballasje

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 Forpliktelse til 3 rapportere X > .
P PP myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
50 Sterilitet: Det medisinske utstyret leveres i en ikke-steril tilstand og ma behandles og steriliseres av
Leveringstilstand brukeren i samsvar med fglgende instruksjoner fgr 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.

60 Begrensning av reprosessering,

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 (UDI-baerer). 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!

70 Behandling Se fglgende punkter
Instrumentene skal skylles i enkelte trinn med demineralisert/ avionisert vann (DI-vann). En

75 Vannkvalitet grenseverdi pa < 100 CFU/ml anses som akseptabel for den mikrobielle kvaliteten pa vannet som
skal brukes.

80 & T (S e TaPpevann som skal bruke? ma vaere av drik.kevannkvalitet. Hvis enheten ikke er en udelt enhet,
ma enheten demonteres sa langt det er mulig.
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Grov tilsmussing, rester av f.eks. blodstillende midler, huddesinfeksjonsmidler og smgremidler
samt korrosive legemidler bgr, hvis det er mulig, fjernes fgr enheten kasseres. Enhver
kontaminering ma skylles eller tgrkes av umiddelbart etter bruk. Enheten bgr ikke rengjgres med
fysiologisk saltlgsning eller lagres fgr tgrr avhending. Nar det er mulig, bgr tgrr avhending
foretrekkes, ettersom langvarig eksponering av medisinsk utstyr for Igsninger under vat
avhending kan fgre til betydelig skade (f.eks. korrosjon).

Lange ventetider fgr reprosessering, f.eks. over natten eller over helgen bgr unngas (< 1 timer
tgrketid etter kontaminering).

Enheten kasseres etter bruk uten desinfeksjonsmiddel eller andre vaesker og transporteres til
reprosesseringsenheten for medisinsk utstyr. Enheten ma avhendes tgrr umiddelbart etter bruk.
Dette betyr at enheten ma transporteres i en lukket beholder fra bruksstedet til reprosessering
uten a 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
fjernet.

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

ma skylles intensivt > 60 sek. med kaldt vann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).

For produkter med lumen:

e 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 ultrasonisk rengjgring ma en forbehandling (se avsnitt 110) gjennomfgres.

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
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).
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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 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).

Bruk et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og klargjgr rengjgringslgsning i henhold til
produsentens instruksjoner.
e Senk enhetene helt ned i rengjgringslgsningen.
e Gjennomfer 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.
Eksponeringstiden 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.
Lumenene ma ventileres med steril og oljefri komprimert luft.

Forbehandling (se avsnitt 110) ma gjennomfgres fgr mekanisk rengjgring.
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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
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:

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 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).

Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger mens vanntrykkspistolen

brukes.

Produktet skal videresendes til videre behandlingstrinn i dpnet tilstand, om ngdvendig ved hjelp
av et apparat.

Huvis til stede, ma handtaksfjeeren kobles Igs.

Skylleskygger ma unngas. Enhetene ma klargjgres i egnede silkurver eller skyllebrett (velg
stgrrelse som passer med enhetene). Enhetene bgr plasseres med en minimal avstand til andre
enheter i rengjgringskurven. Overlapping ma unngas for a utelukke skade pa enhetene under
rengjgringsprosessen. Antallet og typen last i produktbrettene valgt for rengjgring ma
giennomfgres pa en slik mate at ingen svekkelse av rengjgringsresultatet er a forvente.

For produkter med lumen:

Enheten skal plasseres slik at vannet kan strgmme inn og ut av lumenene.

(vaskemaskin, WD i henhold til EN ISO 15883):

Hvis en skylleforbindelse er tilgjengelig, ma enheten kobles til det angitte beslaget.

e Forskylli 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
fglges. Bruk et rengjgringsmiddel som er egnet for en vaske-desinfektor.

Automatisk varmedesinfeksjon i vasker-desinfektorer, med hensyn til de nasjonale kravene for
A0 verdi; f.eks. verdi AO - 3000:

e 5 minutters desinfeksjon med avionisert vann 90 °C

e Vanndrenering

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.
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Enhetene ma vaere makroskopisk rene etter hver rengjgring, dvs. fri for synlig skitt.

e En flekkete enhet (korrosjon, misfarging) ma sorteres ut umiddelbart og utsettes for
spesialbehandling.
e En kontaminert enhet ma reprosesseres.
o Ved feil eller skade ma enheten sorteres ut umiddelbart.
Fplgende komponenter ma kontrolleres spesielt ngye:
o Hakk
o Blader
o Punkter
o Ledd
o Handtaksfjer
e Hvis UDI-baereren er ulzaeselig, 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 (sakser, klemmer,
osv.) eller med metalliske skyveoverflater (bandsakser, hull, osv.) ma behandlesmed
dampsteriliserbare pleieprodukter basert pa parafinolje / hvit olje. Oljen ma vaere egnet for bruk
med biomedisinske produkter og veere 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 f@r 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 falgende krav:

e Egnet for dampsterilisering (temperaturmotstand opptil minst 138 °C (280 °F) tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet).

o Tilstrekkelig beskyttelse av enheter eller steriliseringsemballasje mot mekanisk skade.

e 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 ISO
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
Handter med stor forsiktighet, ikke kast eller mist
Passende godkjent steriliseringsemballasje (f.eks. i henhold til DIN EN 868, ISO 11607) ma brukes
for sterilisering, pafglgende transport og oppbevaring.

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.
Fplgende komponenter ma kontrolleres spesielt ngye:

o Hakk

o Blader

o Punkter

o Ledd

o Handtaksfjeer
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! | 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

folgende 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)

e Oksiderende midler (f.eks. hydrogenperoksider)

e Halogener (klor, jod, bromin)

e Aromatiske/halogenerte hydrokarboner
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Cihazlar, yalnizca tibbi uzmanlik alanlarinda, uygun sekilde egitilmis ve kalifiye personel
tarafindan amaglanan kullanimlari igin kullanilabilir. Cihazlar, merkezi dolasim veya sinir
sisteminde kullaniimak Gzere tasarlanmamistir. Belirli uygulamalar veya operatif kullanim igin
cihazlarin segimi, uygun egitim ve bilgilendirme ve cihazlarin kullanimi igin yeterli deneyimden
ilgili doktor veya kullanici sorumludur.

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 ¢ikmig cihazlar, kullanilmadan 6nce bir kez tam yeniden isleme slrecinden
geemis olmalidir. Keskin kenarh cihazlarin koruyucu kapaklari ve koruyucu aglari 6nceden
tamamen gikarilmahdir.

Cihazlarin asiri yiklenmesinden kaginilmahdir. Asiri yikleme, bikiilmeye veya kirilmaya ve
dolayisiyla cihazlarda islev kaybina yol agabilir.

Yipratici maddelerle temas ettiklerinde cihazlar paslanir ve islevleri bozulur. Bu yizden yeniden
isleme ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi énemlidir.

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

TSE/CJD kontaminasyonundan endise edilmesi gereken cihazlarin yeniden islenmesi igin, Diinya
Saglik Orgiitii (DSO) yonergelerinin yani sira hastane hijyeni igin ulusal gerekliliklere uyulmalidir.
Kontamine Urlnlerden ve diger materyallerden kalan bulasicilik riskinin olmamasini saglamanin
en glivenli ve net yolu, bunlar yakarak imha etmektir. Halk saghgini ilgilendiren bazi
durumlarinda, ulusal gerekliliklere uygun olarak daha az etkili bir yéntem tercih edilebilir. WHO
tarafindan prion inaktivasyonu igin onerilen, ancak sinirl etkililik ile buhar sterilizasyon
parametreleri sunlardir: 18 dakika sitireyle 134°C/273°F derecede.

Cihazlarin sterilizasyondan 6nce saklanmasi igin 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

& Ultrasonik banyo Elma Elmasonic S 300H
. Su basing tabancasi Karl Storz 27660P
Dogrulama
Buhar otoklavi Lautenschlager ZentraCert
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi Miele PG 8535

1SO 11607-1 ve DIN EN 868-2'ye uygun kagit/film

Steril paketleme .
P ambalaj *

Esdeger temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin yani sira diger Ureticilerin cihazlari da
kullanilabilir.

*Bundan farkl 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 segiminden, 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 tim ciddi olaylar, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu lye

40 Bildirme yiikiimluliigi N . i S .
y B Ulkenin 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 tizerinde ¢ok az etkisi vardir. Uriin 6mrii, kullanim amacina bagli
olarak asinma ve cihazin hasar goérmesi ile sinirhdir.
Yeniden isleme, drlnlerin yeniden islenebilecegini ve drinlerin  biyouyumlulugunu
etkileyebilecek kimyasal veya diger kirleticilerin birikmedigini dogrulamak igin 50 kez temsilci
X X Uranlerle yapilmistir.
60 Yeniden isleme, bertaraf
sinirlamasi

Cihagz, digerlerinin yani sira asagidaki hususlar kapsaminda artik kullanilamaz:
Korozyon, hasar, kiriklar, catlaklar, deformasyon, gozeneklilik, fonksiyonel sinirlamalar,
taninmayan veya eksik etiketlemeye sahip cihazlar (UDI tasiyici). Bu nedenle, yeniden isleyen
islevsel test icin ilgili talimatlari uygulamalidir. Litfen, Griin 6mrinin sonunda cihazlari uygun
sekilde veya bir geri donlsiim sistemine atin. Ulusal yonetmeliklere ve imha yonergelerine
uyulmahdir!

70 isleme Asagidaki noktalara bakin

75 su Kalitesi Aletler demineralize/deiyonize su (DI su) ile ayri adimlarda durulanmalidir. Kullanilacak suyun
mikrobiyal kalitesi igin < 100 CFU/ml sinir degeri kabul edilebilir olarak kabul edilir.

20 & Uyan bildirimleri Ku‘!lanlillacak mvusluk suyu ignje. suyu kalitesinde olmalidir. Cihaz tek parga bir cihaz degilse,
mumkin oldugunca sokilmelidir.
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Kaba kirlilik, 6rn. hemostatik ajanlar, cilt dezenfektanlari ve yaglayicilar ile asindirici ilaglar
mimkinse cihaz atilmadan once gikarilmahdir. Tim bulasanlar kullanimdan hemen sonra
durulanmal veya silinmelidir. Cihaz kuru atilmadan 6nce tuzlu su solisyonu ile temizlenmemeli
veya saklanmamalidir. Islak imha sirasinda tibbi cihazlarin ¢ozeltilere uzun siire maruz kalmasi
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,
kaginilmalhdir (kontaminasyondan sonra < 1 saat kuruma suresi).

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.
Bu, cihazin kullanim yerinden yeniden islemeye kadar kapali bir kapta, dezenfektan sollisyonu
veya diger sivilara yerlestiriimeden tasinmasi gerektigi anlamina gelir, boylece cihazda kuruma
olmaz.

Cihaz tek parga bir cihaz degilse mimkiin oldugunca sokiilmelidir.

e Cihaz, ylzeyinde kabarcik olusumu 6nlenerek 10 dakika sireyle (igme suyu yonetmeligine
uygun) musluk suyuna batiriimalidir.

e Cihazi, tiim gorunir kirler temizlenene kadar igme suyu kalitesinde (< 40° C) soguk musluk
suyu altinda durulayin.

o inatg kirler yumusak bir firca ile temizlenmelidir.

e Varsa, valfleri agin.
e Varsa, contalari gikarin.

e Cihaz Gizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir.

e Basingl su tabancasiyla,
o ¢atlak
o delik
o zorlama

soguk suyla 60 sn den fazla yogun bir sekilde durulanmalidir. (igme suyu kalitesinde, < 40° C).

Lamenli Grlnler igin:

e Ek olarak, tek kullanimlik bir siringa (50 ml) kullanarak liimeni musluk suyuyla (igme suyu
kalitesinde, < 40°C) doldurun. Islatma siresi 10 dakikadir.

e Lumenleri, gapi ve uzunlugu limenlerin ¢gapindan ve uzunlugundan biraz daha biyik olan bir
firga ile temizleyin. Limenleri firgayla en az (i kez firgalayin.

e Kiglk limen gaplari nedeniyle firga ile temizlik miimkin degilse, limenler 50 ml'lik tek
kullanimhik siringa ile g kez yikanmalidir. Musluk suyu kullanin (igme suyu kalitesinde,
<40°C).

Ultrasonik temizlemeden 6nce bir 6n islem (bkz. bélim 110) gergeklestirilmelidir.

e Cihazlar, hafif alkali deterjanli ve yaklasik 35 kHz frekansta olan (<40° C) bir ultrasonik
banyoya daldirin. Sonikasyon siiresi, deterjan Ureticisinin belirttigi sartlara uygun olmalidir.

e Ultrasonik temizlemeye uygun deterjan kullanilmaldir. Deterjan reticisinin talimatlarina
uyulmahdir.
Cihazlar tiim yuzeyleri kaplanmis olacak sekilde yerlestirilmelidir.

e Cihazlar birbirlerine degmemelidir.

e Cihazlan Ug kez soguk su altinda (igme suyu kalitesinde, < 40°C) iyice durulayin (en az 1
dakika).
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e Cihaz Gizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir.
Uriin, sonraki islem adimlarina acik durumda iletilecektir.

Lamenli Grlnler igin:

e Lumenleri, gapi ve uzunlugu limenlerin ¢gapindan ve uzunlugundan biraz daha biyik olan bir
firga ile temizleyin. Limenleri firgayla en az i kez firgalayin.

e Kiglk limen gaplari nedeniyle firga ile temizlik mimkin degilse, limenler 50 ml'lik tek
kullanimlik siringa ile g kez yikanmalidir. Musluk suyu kullanin (igme suyu kalitesinde,
<40°C).

Hafif alkali bir deterjan kullanin ve temizleme sollisyonunu Ureticinin talimatlarina gére

hazirlayin.

130 Elde temizleme e Cihazlari temizleme sollisyonuna tamamen daldirin.

e Kirlenmis sivinin sigramasini dnlemek igin tim diger temizlik adimlarini sivi seviyesinin
altinda gergeklestirin.
Temizleme sollisyonunda toplam maruz kalma suresi, kullanilan temizlik maddesi Ureticisinin
talimatlarina uygun olmalidir.
e Cihazlari soliisyon iginde yumusak bir fira ile en az 1 dakika tamamen firgalayin.
e Cihazlari 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 siresi ile ilgili 6zel talimatlarina

uyulmalidir. Yalnizca tibbi cihazlarin dezenfeksiyonuna uygun dezenfektanlar kullanilabilir.

e Limen, maruz kalma siiresinden 6nce ve sonra en az ¢ kez tek kullanimlik bir siringa
araciligiyla dezenfektan ile durulanmalidir.

e Cihazlar, tamamen tiim yizeyleri kaplayacak sekilde dezenfektanlara daldiriimalidir.
Dezenfektan Ureticisinin belirttigi maruz kalma stiresine uyulmahdir.

140 Elde dezenfekte etme o Cihazlar birbirlerine degmemelidir.

e Cihaz Gizerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri hareket ettirilmelidir.

e Cihazlarin deiyonize suda durulanmasi > 15 sn.

e Deiyonize su ile durulanirken cihaz Gzerindeki hareketli pargalar en az on kez ileri geri
hareket ettirilmelidir.

e Lumenler ayrica tek kullanimlik bir siringa (50 ml) kullanilarak en az (i¢ kez deiyonize su ile

yikanmahdir.
Tim yuzeyler kuruyana kadar tly birakmayan tek kullanimlik bir bez vasitasiyla elle kurulayin.
150 Elde kurulama . . .
Lamenler steril ve yagsiz basingli hava kullanilarak havalandiriimalidir.
Not: Mekanik temizlemeden 6nce 6n islem (bkz. Bolim 110) yapilmahdir.
e Cihazlari, hafif alkali deterjanli ve yaklasik 35 kHz frekansta olan (<40° C) bir ultrasonik
banyoya daldirin. Sonikasyon siiresi, deterjan Ureticisinin belirttigi sartlara uygun olmalidir.
e Ultrasonik temizlemeye uygun deterjan kullanilmaldir. Deterjan lreticisinin talimatlarina
uyulmahdir.
e Cihazlar tum yuzeyleri kaplanmis olacak sekilde yerlestirilmelidir.
b) e Cihazlar birbirlerine degmemelidir.
M"?::a e Cihazlan Ug kez soguk su altinda (igme suyu kalitesinde, < 40°C) iyice durulayin (en az 1
nik dakika).
Temizl L . .
/ Ultrason temizlikten sonraki proseddr:
10 o Basingli su tab 30 sn.) kullanarak soguk su (< 40° C) ile tekrar durulayin:
Dezen  yjtrasonik temizleme asingh su tabancasi (> 30 sn.) kullanarak soguk su (< ) ile tekrar durulayin:
fekte o catlak
etme/ o delik
Kurut o zorlama
ma e Lumenleri, gapi ve uzunlugu limenlerin ¢apindan ve uzunlugundan biraz daha biyik olan bir

firga ile temizleyin. Limenleri firgayla en az (i kez firgalayin.

e Kiglk limen gaplari nedeniyle firga ile temizlik mimkin degilse, limenler 50 ml'lik tek
kullanimhik siringa ile Gg kez yikanmalidir. Musluk suyu kullanin (igme suyu kalitesinde,
<40°C).

Basingli su tabancasi uygulanirken cihaz tGzerindeki hareketli parcalar 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 kaginilmahdir. Cihazlar uygun silizge¢ 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 kaginilmahdir. Temizlik igin segilen Uriin tepsilerindeki yuk miktari ve
trd, temizlik sonucunda herhangi bir bozulma beklenmeyecek sekilde yapilmahdir.

Lamenli Grlnler igin:

Cihaz, suyun limenlere girip ¢ikabilecegi sekilde yerlestirilmelidir.

(ytkama makinesi, EN ISO 15883'e gore WD):

Bir durulama baglantisi mevcutsa, cihaz belirtilen pargaya baglanmalidir.

e 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 su ile 1 dakika durulama

e Suyu bosaltma

e Deiyonize su ile 1 dakika durulama

e Suyu bosaltma

Temizleme makinesi ve temizlik maddelerinin Ureticisinin 6zel talimatlarina uyulmalidir. Yikayici-
dezenfektor igin uygun bir temizlik maddesi kullanin.

AO degeri icin ulusal gereklilikler dikkate alinarak yikayici dezenfektorlerde otomatik termal
dezenfeksiyon; Ornegin. deger A0 - 3000:

e 90°C deiyonize su ile 5 dakika dezenfeksiyon

e Suyu bosaltma

Yikayici-dezenfektoriin otomatik kurutma islemine gére en az 15 dakika (durulama odasinda
90°C'de) otomatik kurutma.

Gerekirse, cihazda islaklk algilanabiliyorsa, daha sonra tlly birakmayan bir bezle manuel olarak
kurulayn.

Cihazlar, her temizlikten sonra makroskopik olarak temiz olmaldir, yani gériinir kirden
arindiriimalidir.
o Lekeli bir cihaz (korozyon, renk bozulmasi) derhal ayrilmali ve 6zel isleme tabi tutulmalidir.
e Kirlenmis bir cihaz yeniden islenmelidir.
e Hata veya hasar durumunda cihaz sorunu derhal ¢ézilmelidir.
Asagidaki bilesenler 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir:
o Centikler
Bigaklar
Noktalar
Eklemler
Sap yayi
e UDI taslyici okunaksizsa, Urtinler atilmahdir.

O O O O

Cihazin oda sicakligina sogumasini bekleyin. Cihaz demonte edilmisse, bakimdan 6nce tekrar
monte edilmelidir.

Bakim, alet yagi veya Uriin uygulanmasi anlamina gelir. Mafsalli veya uglu (makas, kelepge vb.)
veya metalik kayma yuzeyli (oluklu makas, zimba vb.) trinler, parafin yagi / beyaz yag bazh
buharla sterilize edilebilir bakim Grinleri ile islemden gegirilmelidir. Yagi biyomedikal rinlerle
kullanima uygun ve fizyolojik olarak gtivenli olmalidir. Bakim trlnleri metal-metal strtiinmesini
onler ve Uriunleri iyi durumda tutar. Lazerle isaretlenmis Grinler, fosforik ve hidroflorik asitler
iceren temel temizleyicilerle islendiginde solabilir. Sonug olarak, kodlama islevi bozulabilir veya
kaybolabilir. Genel olarak cerrahi Uriinler, fonksiyonel testlerden 6nce kalici bakima tabi
tutulmahdir. Bakim Grinleri, kalici kullanimlarinda bile ek bir etki nedeniyle mafsal kisimlarinin
yapigsmasini onleyecek sekilde hareket etmelidir.
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Henliz yapilmadiysa, sokiilmis oliin cihaz tekrar monte edilmelidir.

Cihagz, sterilizasyon igin ilgili DIN EN 1SO 11607 veya DIN EN 868 standartlarina uygun bir

ambalaja veya sterilizasyon tepsilerine yerlestirilir ve kapatilir.

Ambalaj asagidaki gereksinimleri karsilamaldir:

e Bubhar 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 diizeyde korunmasi.

o Ureticinin sartlarina gore diizenli bakim (sterilizasyon kaplari).

e Sterilizasyon kabinin ambalaj/igerigi basina maksimum 10 kg agirlik asilmamalidir.

Cihazlarin, ilgili ulusal gereklilikler dikkate alinarak fraksiyonlu 6n vakum yéntemi (DIN EN ISO
17665-1'e gore) kullanilarak sterilizasyonu. Cihazlar uygun sterilizasyon ambalajinda sterilize
edilmelidir.

Sterilizasyon, i¢ 6n-vakum dongusii ile pargali bir 6n-vakum islemi kullanilarak ve en az 20 dakika
boyunca bir vakumda kurutularak gergeklestirilmelidir. Asagidaki degiskenler dikkate alinmalidir:

Sicaklik Zaman
Avrupa 134° C(273°F) >3 Min.
ABD 132°C(270° F) > 4 Min.

Otoklav Ureticisinin kullanim talimatlarina ve maksimum sterilizasyon malzemesi yuki igin
Onerilen yonergelere uyulmalidir. Otoklav, yonetmeliklere gére kurulmal, bakimi yapilmal,
dogrulanmali ve kalibre edilmelidir.

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

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

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

o Mekanik hasara karsi koruyun

e Kuru ve tozsuz ortamda saklayin

e Guvenli kaplarda/ambalajlarda saklayin ve tasiyin

e Cok dikkatli bir sekilde tutun, atmayin veya diisirmeyin

Sterilizasyon, sonraki nakliye ve saklama igin uygun onayl sterilizasyon ambalaji (6rn. DIN EN 868,
1SO 11607'ye gore) kullaniimahidir.

Cihaz her kullanimdan 6nce kirik, ¢atlak, deformasyon, hasar ve islevsellik agisindan kontrol
edilmelidir. Asinmis, yipranmis, deforme olmus, gozenekli veya baska sekilde hasar gormis
cihazlar ayrilmalidir.
Asagidaki bilesenler 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir:
o Centikler
Bigaklar
Noktalar
Mafsallar
o Sapyayl

O O O

Cihazlarin imalatinda kullanilan paslanmaz gelikler, 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 sirekli bakima ve
kullanici tarafindan dogru hazirlanmalidir.
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Temizlik maddelerini ve dezenfektanlari secerken asagidaki bilesenleri igermediklerinden emin

olun:

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

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

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

e Oksitleyici maddeler (6rn. hidrojen peroksitler)

e Halojenler (klor, iyot, brom)

e Aromatik/halojenize hidrokarbonlar

290 Malzeme direnci
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Pomdécky mézu byt pouZivané len na zamyslané poutzitie v lekarskych odboroch, a to primerane
vyskolenym a kvalifikovanym persondlom. Pomocky nie su urcené na pouZitie na centralny
obehovy alebo nervovy systém. Za vyber pomécok pre Specifické aplikacie alebo operativne
pouZitie, primerané zaskolenie, poskytnuté informacie a dostatocné skisenosti s manipuldciou s
pomébckami 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 modzu 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 uplne odstranené.

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

Pomdcky 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 pomdcok je nevyhnutna spravna udrzba
a starostlivost o pomécky. Okrem toho by sa pred kazdym pouzitim mala vykonat funkéna alebo
vizudlna kontrola. Z tohto dévodu odkazujeme na prislusné casti tychto pokynov na renovovanie.

Pri renovovani pomécok, kde sa mozno obdvat kontaminacie TSE/CJD, sa musia dodrZiavat
usmernenia Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO), ako aj narodné poZiadavky na
nemocni¢nt hygienu. NajbezpednejSim a najucinnejs$im spdsobom, ako zabezpelit, aby
neexistovalo Ziadne riziko zvyskovej infek¢nosti z kontaminovanych vyrobkov a inych materialov,
je ich likvidacia spélenim. V uréitych situaciach v oblasti verejného zdravia sa méze uprednostnit
menej ucinna metdéda v sulade s ndrodnymi poZiadavkami. Parametre sterilizacie parou
odportaéané WHO na inaktivaciu prionov, ale s obmedzenou ucinnostou, su: 134 °C/273 °F pocas
18 minut.

Neexistuju Ziadne 3$pecifické poZiadavky na skladovanie pomdcok pred sterilizaciou. Napriek
tomu odporucéame zdravotnicke pomécky skladovat v ¢istom a suchom prostredi.

12.11.2024 Rev. 006 142/172



Otto Leibinger GmbH
d Griesweg 27
78570 Mihlheim

Germany

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222
www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

I S

A

Validdcia
30 Zodpovednost a zaruka
40 Oznamovacia povinnost

Sterilita:
50
Dodacia podmienka

Obmedzenie renovovania,

60
likvidacia
70 Renovovanie
75 Kvalita vody
80 & Vystrazné napisy

Processing_Instruction_B_v006.docx

Pouzivatel musi validovat pomdcky pouzivané na opatovné spracovanie.
V ramci validacie boli pouZité tieto pomacky a Cistiace prostriedky.

Cistiace prostriedky Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

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

Stetce Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Ultrazvukovy kupel Elma Elmasonic S 300H

Tlakova pistol na vodu Karl Storz 27660P

Parny autoklav Lautenschlager ZentraCert

Zariadenie na Cistenie a dezinfekciu Miele PG 8535

Obaly z papiera/félie v stlade s normami ISO 11607-

Sterilné balenie 12 DIN EN 868-2 *

M6Zu sa pouzivat rovnocenné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ako aj zariadenia od inych
vyrobcov.

*QObalové systémy, ktoré sa od toho odchyluju, musi overit pouZzivatel.

Pomdcky smie pouZivat na zamyslané Ucely v medicinskych oblastiach iba primerane vySkoleny a
kvalifikovany personal. Za vyber pomocok pre Specifické aplikicie alebo operativne pouZitie,
primerané zaskolenie, poskytnuté informdacie a dostato¢né skusenosti s manipulaciou s
pomébckami zodpovedd osetrujuci lekar alebo pouZivatel. Vyrobca nezodpoveda za Skody
spbésobené opravou alebo Udrzbou neopravnenymi osobami.

Vsetky vézne incidenty spojené s poméckami sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Zdravotnicke pomocky su doddvané v nesterilnom stave a pred prvym a kazdym dalSim pouzitim
ich musi pouzivatel renovovat a sterilizovat v stlade s nasledujicimi pokynmi.

Casté renovovanie ma na pomécky maly vplyv. Zivotnost vyrobku je obmedzena opotrebenim v
dosledku zamyslaného pouZitia a poskodenia pomdocky.

Opatovné spracovanie bolo vykonané 50-krat s reprezentativnymi produktmi, aby sa potvrdilo,
Ze produkty méZu byt opdtovne spracované a ze sa nezhromazdili chemikalie ani iné znedistujlce
latky, ktoré by mohli ovplyvnit biokompatibilitu produktov.

Pomécka sa uz nesmie pouzivat okrem iného z nasledujucich dévodov:

Kordzia, poskodenie, lamavost, praskliny, deformacie, pérovitost, funkéné obmedzenia, pomécky
s nerozoznatelnym alebo chybajicim oznacenim (nosi¢om UDI). Z toho dévodu musia byt
implementované prislusné pokyny na funkéné testovanie zo strany renovatora. Na konci
Zivotnosti pomécok ich zlikvidujte spravnym spésobom alebo ich odovzdajte do recyklatného
systému. Musia sa dodrZiavat narodné pravne predpisy a smernice o likvidacii!

Pozri nasledujuce body

Pristroje by sa mali oplachovat v jednotlivych krokoch demineralizovanou/deionizovanou vodou
(DI voda). Hrani¢na hodnota < 100 CFU/ml sa povaZuje za prijatelnd pre mikrobialnu kvalitu
pouZzivanej vody.

Voda z vodovodu, ktord sa ma pouzit, musi mat kvalitu pitnej vody. Pokial nie je pomocka
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 pomécky odstranit. Akékolvek
znedistenie sa musi ihned po poufZiti oplachnut alebo utriet. Pomécka by sa nemala pred
likvidaciou za sucha Cistit fyziologickym sofnym roztokom ani skladovat. Vzdy, ked' je to mozné,
by sa mala uprednostriovat likviddcia za sucha, pretoze dlhodobé vystavenie zdravotnickych
pomdcok roztokom pocas likviddcie za mokra moze viest k poskodeniu materialu (napr. kordzia).
Je potrebné sa vyhnut dlhej ¢akacej dobe pred renovovanim napr. cez noc alebo vikend (< 1 hodin
schnutia po kontamindcii).

Pomoécka sa po pouziti vyradi bez dezinfekéného prostriedku alebo inych pridavnych tekutin a
prepravi do renovacnej jednotky pre zdravotnicke pomdcky. Pomécka sa musi ihned po pouZziti
vyradit v suchom stave. To znamena, ze pomdcka musi byt prepravovana v uzavretej nadobe z
miesta pouZitia na renovovanie bez toho, aby bola vloZzena do dezinfekéného roztoku alebo inych
tekutin, aby nedoslo k vysuseniu pomaocky.

Pokial nie je pomdcka jednodielna, musi sa ¢o najviac rozobrat.

e Pomodcka musi byt namocena vo vode z vodovodu (v stlade s predpismi pre pitnd vodu) na
10 minut, pricom sa musi na povrchu pomdcky zabrénit tvorbe bublin.

e Oplachnite pomocku pod studenou vodou z vodovodu s kvalitou pitnej vody (< 40 °C), kym
sa neodstrania vSetky viditelné necistoty.

e Qdolné necistoty je potrebné odstranit makkou kefou.

e Ak su pritomné, otvorte ventily.
e Ak su pritomné, odstrante tesnenia.

e Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.

e Pomocou vodnej tlakovej pistole je potrebné
o praskliny,
o otvory,
o hrany

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 namoéenia je 10 minut.

e Lumeny Cistite kefou, ktorej priemer a dizka s o nie¢o vé&sie ako priemer a dizka l[dmenov.
Precistite limeny kefou aspon trikrat.

e Pokial nie je moZzné Cistenie kefou z déovodu malého priemeru limenu, [imen sa musi trikrat
preplachnut 50 ml jednorazovou injekénou striekackou. PouZivajte vodu z vodovodu (kvalita
pitnej vody, < 40 °C).

Pred Cistenim ultrazvukom sa musi vykonat preduprava (pozri ¢ast 110).

e Ponorte pomocky do ultrazvukového kipela (< 40 °C) s mierne alkalickym Cistiacim
prostriedkom a frekvenciou cca 35 kHz. Doba p6sobenia ultrazvuku musi zodpovedat
Specifikdciam vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

e Musi sa poufzit Cistiaci prostriedok vhodny na Cistenie ultrazvukom. Je potrebné dodrZiavat
pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

e Pomodcky musia byt umiestnené tak, aby boli ponorené vietky povrchy.

e Pomocky sa nesmu navzajom dotykat.

e Pomocky dokladne oplachnite (aspon 1 minutu) trikrat pod studenou vodou (kvalita pitnej
vody, < 40 °C).
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e Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.
Vyrobok sa md v otvorenom stave presunut do dalsich krokov renovovania.

Pre vyrobky s lumenom:

e Lumeny &istite kefou, ktorej priemer a dizka s o nie¢o va&sie ako priemer a dizka l[dmenov.
Precistite limeny kefou aspon trikrat.

e Pokial nie je moZzné Cistenie kefou z dovodu malého priemeru limenu, [imen sa musi trikrat
preplachnut 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 Manualne &istenie e Pomocky ponorte Uplne do Cistiaceho roztoku.

e Vsetky dalsie kroky cistenia vykonavajte pod hladinou kvapaliny, aby ste predisli striekaniu
kontaminovanej kvapaliny.

Celkova doba expozicie v Cistiacom roztoku musi byt v stlade s pokynmi vyrobcu pre pouZity

Cistiaci prostriedok.

e Pomocky kompletne Cistite v roztoku makkou kefkou aspor 1 mindtu.

e Vyberte pomdcky z Cistiaceho roztoku a oplachujte ich vodou aspor 1 minutu, aby sa Cistiaci
roztok Uplne odstranil.

e Pomocou vodnej tlakovej pistole (alebo podobnej) (>30 sekund) oplachnite:
o praskliny,
o otvory,
o hrany

studenou vodou z vodovodu (< 40 °C, kvalita pitnej vody).

Je potrebné dodrziavat osobitné pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku tykajtice sa

koncentracie, teploty a ¢asu kontaktu. M6Zu sa pouZivat iba dezinfekéné prostriedky vhodné na

dezinfekciu zdravotnickych pomdcok.

e Lumeny sa musia preplachnut dezinfekénym prostriedkom z jednorazovej injekénej
striekacky najmenej trikrat pred a po dobe expozicie.

e Pomdcky musia byt Uplne ponorené do dezinfekénych prostriedkov, aby boli ponorené
vsetky povrchy. Musi sa dodrZat doba expozicie, ktort uvadza vyrobca dezinfekéného

140 Manualna dezinfekcia prostriedku.

e Pomocky sa nesmu navzajom dotykat.

e Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.

e Oplachovanie pomécok v deionizovanej vode > 15 sekind.

e Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pocas oplachovania deionizovanou vodou pohybovat tam
a spat najmenej desatkrat.

e Lumeny sa musia dodatoéne preplachnut deionizovanou vodou pomocou jednorazovej
injekénej striekacky (50 ml) najmenej trikrat.

Suste manudlne pomécku jednorazovou handrickou bez chlpov, kym vsetky povrchy neuschnu.

150 Manualne susenie : . , o, . .
Lumeny sa musia vetrat pomocou sterilného stlaceného vzduchu bez obsahu oleja.

160 Poznamka: Pred mechanickym cistenim sa musi vykonat preddprava (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
Specifikdciam vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

e Musi sa poufzit Cistiaci prostriedok vhodny na Cistenie ultrazvukom. Je potrebné dodrZiavat
pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

e Pomdcky musia byt umiestnené tak, aby boli ponorené vietky povrchy.

e Pomocky sa nesmu navzajom dotykat.

e Pomocky dokladne oplachnite (aspon 1 minutu) trikrat pod studenou vodou (kvalita pitnej
vody, < 40 °C).

Postup po osSetreni ultrazvukom:

Cistenie ultrazvukom  Oplachnite znova pomocou vodnej tlakovej pigtole (> 30 sektind) studenou vodou (< 40 °C):
o praskliny,
o otvory,
o hrany

e Lumeny &istite kefou, ktorej priemer a dizka s o nie¢o va&sie ako priemer a dizka l[dmenov.
Precistite limeny kefou aspon trikrat.

e Pokial nie je moZzné 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 pomdcky sa musia pri pouzivani vodnej tlakovej pistole pohybovat tam a spat

najmenej desatkrat.

Vyrobok sa ma v otvorenom stave presunut do dalSich krokov spracovania, v pripade potreby
pomocou zariadenia.

b) Pokial je k dispozicii pruzina rukovate, musi sa uvolnit.
Mech Treba sa vyhnut flakom po oplachovani. Pomécky sa musia pripravit vo vhodnych koSoch so
anické e sitkpm alebo oplgchovaFich Amiskéch. (ve!’kost’ zvolte podl’a. pfamécok). .Pomécky by mali byt
170 cisteni ... umiestnené v minimalnej vzdialenosti od inych pomacok v Cistiacom kosi. Je potrebné zabranit
dekontaminaciu . . L M A . A M " .
e/dezi presahovaniu pomacok, aby sa vylucila moznost poskodenia pomdcok pocas procesu Cistenia.
nfekci Vyber mnozstva a typu pomécok v miskach na vyrobok uréenych na Cistenie sa musi vykonavat
a/suse tak, aby sa neocakaval horsi vysledok Cistenia.
nie Pre vyrobky s lumenom:
Pomdcka musi byt umiestnena tak, aby mohla voda prudit do a z Iimenov.
(pracka, WD podla normy EN ISO 15883):
Pokial je k dispozicii preplachovacia spojka, pomécka musi byt pripojena k uréenej armatdre.
e Vopred preplachujte 5 minut studenou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) < 40 °C.
e Odtok vody
o Cistite 10 minGt deionizovanou vodou s teplotou 55 °C s mierne alkalickym ¢istiacim
Automaticky proces e LRl
180 v . e Odtok vody
Cistenia
e Preplachujte 1 minGtu deionizovanou vodou
e Odtok vody
e Preplachujte 1 minGtu deionizovanou vodou
e Odtok vody
Je potrebné dodrziavat $pecidlne pokyny vyrobcu Cistiaceho stroja a pokyny na Cistiacich
prostriedkoch. PouZivajte Cistiaci prostriedok, ktory je vhodny pre dezinfekéni umyvacku.
Automaticka tepelna dezinfekcia v dezinfekénych umyvackach, beruc do uvahy narodné
Automatizovana poziadavky pre hodnotu AO; napr. hodnota AO - 3000:
190 dezinfekcia e 5 minGtova dezinfekcia deionizovanou vodou s teplotou 90 °C
e Odtok vody
Automatické suSenie podla procesu automatického susenia dezinfekénej umyvacky po dobu
> Automatizované minimalne 15 minut (pri teplote 90 °C v oplachovacej miestnosti).
00 susenie V pripade potreby, ak zistite, Ze pomécka nie je Uplne vysusena, musite ju nasledne vysusit

handrickou bez chlpov.
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Pomdcky musia byt po kazdom Eisteni makroskopicky €isté, t.j. bez viditelnych neéistot.

e Zafarbend pomdcka (kordzia, zmena farby) sa musi ihned vyradit a podrobit Specidlnemu
osSetreniu.

e Kontaminovand pomdcka sa musi renovovat.

e V pripade chyb alebo poskodenia je potrebné pomdocku okamZite vyradit.

210 Kontroly Nasledujuce komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:

o Drazky
o Cepele
o Hroty
o Spoje
o PruZina rukovate

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

Nechajte pomdcku vychladnit na izbovu teplotu. Pokial bola pomdcka rozlozena, musi byt pred
udrzbou opét zloZena.

Udrzba znamend nanasanie pristrojového oleja alebo emulzie na pomdcku. Vyrobky so spojom
alebo koncom (noZnice, svorky atd'.) pripadne s kovovymi klznymi plochami (chirurgické noznice,
dierovace atd.) musia byt oSetrené parou sterilizovatelnymi oSetrujlcimi pripravkami na baze
parafinového / biely oleja. Olej musi byt vhodny na pouZzitie s biomedicinskymi vyrobkami a
fyziologicky bezpecny. Osetrujuce pripravky zabrarnuju treniu kovu o kov a udrzuju vyrobky v
dobrom stave. Vyrobky oznacené laserom mozu pri oSetreni zakladnymi Cistiacimi prostriedkami
s obsahom kyseliny fosforeénej a kyseliny fluorovodikovej vyblednut. Ndsledkom toho moze byt
funkcia kédovania narusena alebo stratena. Vo vSeobecnosti musia byt chirurgické vyrobky pred
funkénym testovanim podrobené trvalej starostlivosti. O3etrujlce pripravky musia pdsobit tak,
aby aj pri ich trvalom pouZivani bolo vylucené zlepenie Casti spoja v dosledku aditivneho ucinku.

220 Starostlivost o pomécky

Pokial sa tak este nestalo, rozlozena pomécka sa musi znova zlozit.

Pomoécka sa vloZzi do vhodného, normam vyhovujuceho obalu pre prislusnd pomécku alebo do

sterilizacnych podnosov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607 alebo DIN EN 868 a

zapecati sa.

Obal musi splfiat nasledujtce poziadavky:

230 Obal e Musi byt vhodny na sterilizaciu parou (tepelnd odolnost do minimalne 138 °C (280 °F),

dostatocnd paropriepustnost).

e Musi poskytovat dostatocnu ochranu pomdckam alebo sterilizaénym obalom pred
mechanickym poskodenim.

e Musi podstupovat pravidelnd Gdrzbu podla Specifikdcii vyrobcu (sterilizaéné nadoby).

e Nesmie sa prekrocit maximalna hmotnost 10 kg na obal/obsah steriliza¢nej nadoby.

Sterilizacia pomécok pomocou frakcionovanej predvakuovej metddy (podla normy DIN EN ISO
17665-1) s prihliadnutim na prislusné narodné poziadavky. Pomocky sa musia sterilizovat vo
vhodnom sterilizacnom obale.

Sterilizacia sa musi vykonat pomocou frakcionovaného predvakuového procesu s tromi
predvdkouvymi cyklami a susenim vo vdkuu najmenej 20 minut. Je potrebné vziat do Uvahy
nasledujuce parametre:

240 Sterilizacia Teplota Cas

Eurdpa 134° C(273°F) >3 Min.

USA 132° C(270° F) 24 Min.

Je potrebné dodrZiavat navod na pouzivanie vyrobcu autokldvu a odportcané smernice pre
maximalnu nosnost sterilizaéného materidlu. Autokldav musi byt namontovany, udrziavany,
validovany a kalibrovany podla predpisov.

Renovdtor je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby renovovanie vykonané na poméckach a
250 & Dalsie informacie materialoch pouZivanych v renovacnom zariadeni a personal dosiahli poZadované vysledky. To si
zvyc¢ajne vyZaduje validaciu a rutinné sledovanie procesu a pouZitych pomacok.

X Nevykondvajte sami Ziadne opravy alebo Upravy pomdcok. Je to vyhradnou zodpovednostou
Servis, & opravneného personalu vyrobcu. V pripade akykolvek staznosti, reklamacii alebo informacii
CRicY Servis a opravy tykajucich sa nasich pomocok nas kontaktujte.
260 V2.
spatna
prepra & Defektné alebo nevyhovujice pomdcky musia pred vratenim na opravu/servis prejst celym
va

Spﬁtné preprava procesom renovovania.
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270 Skladovanie a preprava
280 Pokynu ku kontrole
290 Odolnost materialu
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e Chrante pred mechanickym poskodenim
e Skladujte v suchu a podmienkach bez prachu
e Skladujte a prepravujte v bezpeénych nadobéach/obaloch
Manipulujte s pomdckou velmi opatrne, nehddzte ju ani nepustajte
Na sterilizaciu, naslednd prepravu a skladovanie je potrebné pouzit vhodné, schvalené
sterilizacné obaly (napr. podla normy DIN EN 868, ISO 11607).

Pred kazdym pouzitim pomdcky je potrebné ju skontrolovat na lamavost, praskliny, deformacie,
poskodenia a funkénost. Opotrebené, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak
poskodené pomécky je potrebné vyradit.
Nasledujuce komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:

o Drazky

o Cepele

o Hroty

o Spoje

o PruZina rukovate
Nerezova ocel pouZivana na vyrobu pomdcok tvori vdaka svojej zliatine Specifické pasivne vrstvy
ako ochranné vrstvy. Tato ocel vykazuje len obmedzenu odolnost voci pésobeniu chloridovych
idnov, agresivnych médii a kvapalin! Popri snahe vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich
starostlivom spracovani musia byt pomocky podrobené odbornej a nepretrzitej starostlivosti a
spravnej priprave na strane pouZivatela.

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

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

e Zasady/silné zasady (neutralne/enzymatické (max. pripustna 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 pomdbcky uréené na
poutzitie v kritickych oblastiach s vyskytom priénov, napr. v sulade s Prilohou 7 odporucania
KRINKO RKI BfArM na renovovanie))

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

e Oxidacné Cinidla (napr. peroxid vodika)

e Halogény (chlor, jéd, brom)

e Aromatické/halogénované uhlovodiky
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slovenscina

Pred vsako uporabo natancno preberite ta navodila za ponovno obdelavo in jih hranite zlahka dostopna uporabniku ali
ustreznemu tehni¢nemu osebju.

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

To navodilo za ponovno obdelavo velja za vse stevilke izdelkov iz Annex .

e

Namen
10 uporabe in
podrocje uporabe

AN

Pozor!

VAN

Obdelava popolnoma
novih pripomockov

VAN

Obremenitev

A

Previd .
Funkcionalna okvara

nostni
ukrepi
in A\
opozo Pogoji delovanja
rila

20

VAN

MozZnost ponovne
obdelave

AN

Skladis¢enje
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Pripomocke sme uporabljati za predvideno uporabo v medicinskih specialitetah le ustrezno
usposobljeno in usposobljeno osebje. Pripomocki niso namenjene za uporabo na centralnem
krvnem obtoku ali Zivénem sistemu. Zdravnik oziroma uporabnik je odgovoren za izbiro
pripomockov za specificno uporabo ali operativno uporabo, ustrezno usposabljanje in
informiranost ter zadostne izkusnje z ravnanjem s pripomocki.

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 mreZe za pripomocke z ostrimi robovi je treba pred tem popolnoma
odstraniti.

Izogibati se je treba preobremenitvi pripomockov. Preobremenitev lahko privede do upogibanja
ali zZloma 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.
V dolocenih situacijah javnega zdravja se lahko da prednost manj ucinkoviti metodi v skladu z
nacionalnimi zahtevami. Parametri parne sterilizacije, ki jih priporo¢a SZO za inaktivacijo prionov,
vendar z omejeno uéinkovitostjo, so: 134 °C / 273 °F 18 minut.

Za shranjevanje pripomockov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Kljub temu priporoéamo
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 Cis¢enje Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekcijsko sredstvo Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
N Interlock cleaning brush — double sided
Copi€i
REF 09098 green
& Ultrazvocna kopel Elma Elmasonic S 300H
Potrjevanje Vodna tlac¢na pistola Karl Storz 27660P
Parni avtoklav Lautenschlager ZentraCert

Naprava za ¢is€enje in razkuZevanje Miele PG 8535

EmbalaZa iz papirja/folije v skladu z 1ISO 11607-1 in

Sterilna embalaza DIN EN 868-2 *

Uporabljajo se lahko enakovredna distila 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 operativho uporabo, za ustrezno usposabljanje in
informiranje ter za zadostne izkusnje z ravnanjem s pripomocki. Proizvajalec ne prevzema
odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi popravil ali vzdrZevanja s strani nepooblaséenih oseb.

Vse resne incidente v zvezi s pripomocki je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu

40 Obveznost porocanja . P L. i . X v
P ) drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

I Sterilnost: Medicinski pripomocki so dostavljeni v nesterilnem stanju in jih mora uporabnik obdelati in

50 I L I . .
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

Omejitev predelave, na biokompatibilnost izdelkov.

60
odstranjevanja . . . . e % . .
Pripomocka med drugim ni ve¢ mogoce uporabljati v naslednjih primerih:

Korozija, poskodbe, zlomi, razpoke, deformacije, poroznost, funkcionalne omejitve, pripomocka
z neprepoznavnimi ali manjkajoc¢imi oznakami (zapis UDI). 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!

70 Obdelava Glejte naslednje tocke

Instrumente je treba v posameznih korakih sprati zdemineralizirano/deionizirano vodo (voda DI).
75 Kakovost vode Mejna vrednost < 100 CFU/ml velja za sprejemljivo za mikrobno kakovost vode, ki jo je treba
uporabiti.

80 & Opozorilna obvestila Voda, vk.i se u;.)orablja,.n.ﬁora 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 razkuZzevanje koZe in maziva

ter jedka zdravila je treba, ¢e 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 no¢ ali ez vikend, se je treba izogibati (< 1
ur susenja po kontaminaciji).
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Pripomocek se po uporabi zavrZe brez razkuzila ali drugih dodatnih tekocin in odpelje v enoto za

100 & Prevoz predelavo medicinskih pripomockov. Pripomocek je treba takoj po uporabi odstraniti na suho. To
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 preprediti 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 Ce 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,
110 Predobdelava o razpoke
o luknje
o robove

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 vec¢ja od premera in
dolZine lumnov. S ¢opi¢em vsaj trikrat precistite lumne.

o Ce &icenje 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).

a) Opomba: Pred ultrazvocnim ¢iscenjem je treba opraviti predobdelavo (glejte poglavje 110).

Rocno

ciscenj e Naprave potopite v ultrazvoc¢no kopel (< 40 °C) z blago alkalnim detergentom s frekvenco
e/ pribl. 35 kHz. Cas ultrazvoéne obdelave mora ustrezati specifikacijam proizvajalca

120 dezinf detergenta.

ekcija o e . e Uporabiti je treba detergent, primeren za ultrazvocno ¢iS¢enje. UpoStevati je treba navodila
/ Ultrazvono Eistenje proizvajalca detergenta.

susenj e Pripomocki morajo biti namesceni tako, da so pokrite vse povrsine.
e e Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.

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 vec¢ja od premera in
dolZine lumnov. S ¢opi¢em vsaj trikrat precistite lumne.

o Ce &icenje 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).

Uporabite blago alkalno detergent in Cistilno raztopino pripravite v skladu z navodili
proizvajalca.

el (D ERERE e Pripomocek popolnoma potopite v Cistilno raztopino.
e [zvedite vse nadaljnje korake CiS¢enja pod nivojem tekocine, da prepredite 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 QOdstranite pripomocke iz Cistilne raztopine in jih spirajte z vodo vsaj 1 minuto, da
popolnoma odstranite Cistilno raztopino.
e Zaizpiranje uporabite vodno tlacno 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 razkuzila glede koncentracije, temperature in
kontaktnega Casa. 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.
N . . Upostevati je treba Cas izpostavljenosti, kot ga je navedel proizvajalec razkuZzila.
140 Roc¢na dezinfekcija . o Rk . .
Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.
e Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.
e Izpiranje naprav v deionizirani vodi > 15 sek.
e Gibljive dele pripomocka je treba med izpiranjem z deionizirano vodo vsaj desetkrat
premakniti naprej in nazaj.
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 pus¢a vlaken, dokler niso vse povrsine suhe.
150 Rocno susenje . X o L. .
Lumne je treba prezracevati s sterilnim stisnjenim zrakom brez olja.
160 Opomba: Pred mehanskim ciS¢enjem je treba izvesti predobdelavo (glejte poglavje 110).
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e Naprave potopite v ultrazvocno kopel (< 40 °C) z blago alkalnim detergentom s frekvenco
pribl. 35 kHz. Cas ultrazvoéne obdelave mora ustrezati specifikacijam proizvajalca
detergenta.

e Uporabiti je treba detergent, primeren za ultrazvo¢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 CiS€enje  Ponovno sperite z vodno tlagno 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 vec¢ja od premera in
dolZine lumnov. S ¢opicem vsaj trikrat predcistite lumne.

o Ce &icenje s Copi¢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).

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

b) predelave.
Meha Ce obstaja, je treba vzmet rocaja odklopiti.
“nvsvko . Izogibati se je treba sencam pri izpiranju. Naprave je treba pripraviti v ustreznih cedilnih kosarah
clscen) . ali pladnjih za izpiranje (izberite velikost, ki ustreza napravam). Naprave naj bodo nameséene na
170 e./ Prlprav:-.J na" najmanijsi razdalji od drugih naprav v Cistilni kosari. Izogibati se je treba prekrivanju, da bi izkljucili
dezle Eekeptanadic poskodbe pripomocka med postopkom ciscenja. Koli¢ina in vrsta obremenitve v pladnjih za
ekcija izdelke, izbranih za ¢iscenje, morata biti izvedena tako, da ni pri¢akovati poslabsanja rezultata
! . ciscenja.
susenj
a Za izdelke z lumnom:
Pripomocek mora biti namescen tako, da lahko voda tece v lumne in iz njih.
(pralni stroj, WD po EN I1SO 15883):
Ce je na voljo priklju¢ek za izpiranje, mora biti pripomocek priklju¢en na predvideni prikljucek.
e Predhodno 5 minut spirajte s hladno vodo iz pipe (kakovost pitne vode) < 40 °C.
e Odvodnjavanje vode
e 10 minutno ¢iscenje z deionizirano vodo 55°C z blagim alkalnim detergentom
180 SamOdfifJi P?StOPEk e Odvodnjavanje vode
ciscenja 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 Odvodnjavanje vode
Samodejno susenje po avtomatskem procesu susenja pralno-dezinfekcijskega stroja najmanj 15
. . minut (pri 90°C v prostoru za izpiranje).
200 Avtomatsko susenje

Po potrebi naknadno ro¢no susenje s krpo, ki ne puséa vlaken, ¢e je mogoce na napravi zaznati
mokroto.
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Naprave morajo biti po vsakem ¢is¢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:
o Zareze

Rezila

Tocke

Sklepi

Vzmeti rocaja

e Ob pomanijkljivi berljivosti nosilca UDI je treba izdelke zavreci.

O O O O

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 (Skarje,
sponke itd.) ali s kovinskimi drsnimi povrSinami (rebraste skarje, udarci itd.) 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 izdelki in fizioloSko varno. Sredstva za nego
preprecujejo trenje kovine ob kovino in ohranjajo izdelke v dobrem stanju. Lasersko oznaceni
izdelki lahko zbledijo, ¢e 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 3e ni opravljeno, je treba razstavljeni pripomoéek ponovno sestaviti.

Pripomocek je namescen 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:

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:

Temperatura Cas
Evropa 134° C(273°F) >3 Min.
ZDA 132° C(270° F) 2 4 Min.

Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca avtoklava in priporocene smernice za
najvecjo obremenitev sterilizacijskega materiala. Avtoklav mora biti nameséen, vzdrZevan,
validiran in kalibriran v skladu s predpisi.

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

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

Okvarjeni ali neskladni pripomocki morajo iti skozi celoten postopek ponovne obdelave, preden
jih se vrne v popravilo/servis.
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e Zas(itite pred mehanskimi poskodbami
e Shranjujte suho in brez prahu
e Shranjujte in prevazajte v varnih posodah/embalazi
270 Skladiscenje in transport 14 X i .J .. g . 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 Zareze

o Rezila

o Tocke

o Sklepi

o Vzmetirocaja

280 Navodilo za pregled

Nerjavna jekla, ki se uporabljajo za izdelavo naprav, zaradi svoje zlitine tvorijo posebne pasivne
plasti kot zas¢itne 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 Aromati¢ni/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 prislusny

technicky persondl.

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

uZivateld nebo tretich stran.

Tento pokyn k pfepracovdni plati pro vsechna éisla vyrobki v Annex |I.
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Prostfedky mohou byt pouZivany pouze pro zamyslené poufziti v Iékafskych oborech, a to nalezité
vyskolenym a kvalifikovanym personalem. Prostfedky nejsou urceny pro poufZiti na centralni
obéhovy nebo nervovy systém. Za vybér prostiedkd pro konkrétni aplikace nebo operativni
pouziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné zkusenosti s manipulaci s prostfedky
zodpovida osetfujici Iékar nebo uZivatel.

Zdravotnické prostiedky byly navrieny pouze pro lidské pouZiti a nesméji byt pouzZivany k
Zzadnému jinému ucelu. Nespravna manipulace a péce, jakoZ i nespravné pouzivani mohou vést k
predéasnému opotrebeni prostfedku.

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

Je tfeba zabranit pretizeni prostfedku. Pretizeni mGze vést k ohnuti nebo zlomeni a tim ke ztraté
funkénosti prostiedka.

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

Pro zajisténi bezpeéného provozu vyse uvedenych prostfedkd je nezbytna spravna Gdrzba a péce
o prostifedky. Kromé toho by méla byt pred kazdym pouzitim provedena funkéni nebo vizudini
kontrola. Z tohoto divodu odkazujeme na prislusné ¢asti téchto pokynd k obnové.

Pro obnovu pouzitych prostfedk(, kde je tfeba se obdvat kontaminace TSE/CID, je treba
dodrZovat smérnice Svétové zdravotnické organizace (WHO) a rovnéZz narodni hygienické
zajistit, ze neexistuje Zzadné riziko zbytkové infekénosti z kontaminovanych produktd a jinych
materiald, je jejich likvidace spalenim. V uréitych situacich vefejného zdravi mize byt v souladu s
narodnimi pozZadavky uprednostnéna méné UcCinnd metoda. Parametry parni sterilizace
doporuéené WHO pro inaktivaci priond, ale s omezenou Géinnosti, jsou: 134 °C/273 °F po dobu
18 minut.

Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na skladovéni prostiedkl pred sterilizaci. Presto
doporucujeme zdravotnické prostredky skladovat v ¢istém a suchém prostredi.
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I e
Pristroje pouZivané k opakovanému zpracovani musi byt validovany uZivatelem.
V ramci validace byly pouZity nasledujici pristroje a Cistici prostredky.

Cistici prostredky Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekcni prostfedek Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Sitce Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
& 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
Sterilni baleni g:;l\z/ i papiru/félie podle ISO 11607-1 a DIN EN

Mohou byt pouZity ekvivalentni ¢istici a dezinfekéni prostfedky i pfistroje jinych vyrobca.
*Opakovaci systémy, které se od tohoto postupu odchyluji, musi byt ovéreny uZivatelem.

Prostfedky mohou byt pouzivany k ucelu, ke kterému jsou v lékatskych oborech urceny, pouze
nalezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem. Za vybér prostiedkl pro konkrétni aplikace

30 Odpovédnost a zaruka nebo operativni pouZiti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné zkusenosti s manipulaci s
prostfedky zodpovida osettujici |ékai nebo uZivatel. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody
zplsobené opravou nebo Udrzbou neopravnénymi osobami.

VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedky musi byt hlaseny vyrobci a prislusnému organu

40 Oznamovaci povinnost N , . .. . P
P ¢lenského statu, kde uzivatel a/nebo pacient sidli.

I Sterilita: Zdravotnické prostiedky jsou dodavany v nesterilnim stavu a pred prvnim a kaidym dalSim

50 s P A .
Dodaci podminky pouzitim musi byt uZivatelem obnoveny a sterilizovany v souladu s nasledujicimi pokyny.

Casta obnova ma maly vliv na prosttedky. Zivotnost produktu je omezena opotiebenim v
disledku 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 nezaméfily chemikalie nebo jiné necistoty, které

by mohly ovlivnit biokompatibilitu produktd.
60 Omezeni obnovy, likvidace

Prostiedek jiz nelze pouzivat mimo jiné za nasledujicich podminek:

Koroze, poskozeni, lomy, praskliny, deformace, poérovitost, funkéni omezeni, prostredky s
nerozpoznatelnym nebo chybéjicim oznacenim ( nosicem UDI). Proto musi byt implementovany
odpovidajici pokyny pro funkéni testovani osobou odpovédnou za obnovu. Na konci Zivotnosti
prostiedkd je spravné zlikvidujte nebo odevzdejte do recyklaéniho systému. Je tfeba dodrZovat
narodni predpisy a smérnice o likvidaci!

70 Zpracovani Viz nasledujici body

Pfistroje by se mély oplachovat v jednotlivych krocich demineralizovanou/deionizovanou vodou
75 Kvalita vody (DI voda). Mezni hodnota < 100 CFU/mIl se povaZuje za pfijatelnou pro mikrobialni kvalitu
pouZzivané vody.

80 & e ST E([)uil'vané Yoda z koh’outku musi mit kvalitu pitné vody. Pokud prostfedek neni jednodilny, musi
yt co nejvice rozebran.
Hrubé znecisténi, zbytky napf. hemostatickych prostfedkd, koznich dezinfekénich prostfedku a
lubrikantd, jakoz i Ziravé léky by mély byt pokud mozno pred likvidaci prostfedku odstranény.
Jakékoli znecisténi je nutné ihned po pouZiti oplachnout nebo setfit. Prostiedek by se nemél pred
; o, likvidaci za sucha distit fyziologickym roztokem nebo skladovat. Kdykoli je to mozné, méla by se
& VT ® (PRI upfednostiiovat likvidace za sucha, protoze dlouhodobé vystaveni zdravotnickych prostfedk
roztokm béhem likvidace za mokra muze vést k poskozeni materialu (nap¥. koroze).

90

Je tfeba se vyhnout dlouhé ¢ekaci dobé pred obnovou, napf. pfes noc nebo vikend (< 1 hodin
doby schnuti po kontaminaci).
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Prostfedky jsou po pouZiti bez dezinfekéniho prostfedku nebo jinych pfidavnych tekutin
zlikvidovany a pfepraveny do jednotky pro obnovu zdravotnickych prostfedk(. Prostfedek musi
byt ihned po poutZiti zlikvidovan v suchu. To znamen3, Ze prostfedek musi byt prepravovan v
uzaviené nadobé z mista pouZziti k mistu obnovy, aniz by byl umistén do dezinfek¢éniho roztoku
nebo jinych kapalin, aby nedoslo k vysychani prostiedku.

Pokud prostfedek neni jednodilny, musi byt co nejvice rozebran.

e Prostiedek musi byt namocen ve vodé z kohoutku (podle pfedpist pro pitnou vodu) po dobu
10 minut, aby se zabranilo tvorbé bublin na povrchu prostredku.

e Oplachnéte prostiedek pod studenou vodou z kohoutku v kvalité pitné vody (< 40° C), dokud
nebudou odstranény viechny viditelné necistoty.

e Odolné nedistoty je nutné odstranit mékkym kartackem.

e Pokud jsou pfitomny, oteviete ventily.
e Pokud jsou pfitomny, odstrante tésnéni.

e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespon desetkrat.

e Pomoci vodni tlakové pistole je nutné
o praskliny,
o otvory,
o hrany

intenzivné oplachovat > 60 sekund studenou vodou (kvalita pitné vody, < 40° C).

Pro vyrobky s lumenem:

e Kromé toho napliite lumen vodou z kohoutku (kvalita pitné vody, < 40° C) pomoci
jednorazové injekéni strikacky (50 ml). Doba namadeni je 10 minut.

e Lumeny oSetfete kartackem, jehoz primér a délka jsou o néco vétsi nez primér a délka
lumena. Kartackem procistéte lumeny alespon t¥ikrat.

e Pokud ¢isténi kartackem neni mozné kvili malému priméru lumend, je nutné lumen t¥ikrat
proplachnout 50 ml jednorazovou injekéni stiikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita
pitné vody, < 40° C).

Pred Cisténim ultrazvukem je nutné provést predupravu (viz ¢ast 110).

e Ponofte prostiedky do ultrazvukové lazné (< 40° C) s mirné alkalickym Cisticim prostfedkem
a frekvenci cca 35 kHz. Doba sonikace musi odpovidat specifikacim vyrobce Cisticiho
prostredku.

e Je nutné pouZit Cistici prostfedek vhodny pro Cisténi ultrazvukem. Je tfeba dodrZovat pokyny
vyrobce Cisticiho prostredku.

e Prostfedky musi byt umistény tak, aby byly zakryty vSechny povrchy.

e Prostfedky se nesmi vzajemné dotykat.

e Prostiedky 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 alespon desetkrat.
Produkt ma byt predan do dalsich krok( zpracovani v otevieném stavu.

Pro vyrobky s lumenem:

e Lumeny oSetfete kartackem, jehoz primér a délka jsou o néco vétsi nez primér a délka
lumena. Kartackem procistéte lumeny alespon t¥ikrat.

e Pokud ¢isténi kartackem neni mozné kvili malému priméru lumend, je nutné lumen t¥ikrat
proplachnout 50 ml jednorazovou injekéni stiikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita
pitné vody, < 40° C).

PouZivejte mirné alkalicky Cistici prostfedek a ptipravte Cistici roztok podle pokyn vyrobce.
130 Ruéni ¢isténi e Prostredky zcela ponorte do Cisticiho roztoku.
e VsSechny dalsi kroky Cisténi provadéjte pod hladinou kapaliny, aby nedoslo k vysttiknuti
kontaminované kapaliny.
Celkova doba pusobeni v Cisticim roztoku musi byt v souladu s pokyny vyrobce pro pouzity
Cistici prostredek.
e Prostiedky zcela Cistéte v roztoku mékkym kartackem po dobu alespon 1 minuty.
e Vyjméte prostredky z Cisticiho roztoku a proplachujte je vodou po dobu alespori 1 minuty,
aby se Cistici roztok zcela odstranil.
e Pouzijte vodni tlakovou pistoli (nebo podobny nastroj) (>30 sekund) k oplachnuti:
o prasklin,
o otvord,
o hran

pomoci studené vody z kohoutku (< 40° C, kvalita pitné vody).

Je tfeba dodrzovat zvlastni pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku tykajici se koncentrace,

teploty a doby kontaktu Lze pouZivat pouze dezinfekéni prostfedky vhodné k dezinfekci

zdravotnickych prostfedkd.

e Pred a po dobé expozice je nutné alespon tfikrat proplachnout lumeny dezinfekénim
prostfedkem z jednorazové injekéni stiikacky.

e Prostiedky musi byt zcela ponofeny do dezinfekénich prostiedku tak, aby byly pokryty
vsechny povrchy. Doba expozice musi byt dodrZena, jak uvadi vyrobce dezinfekéniho

140 Rucni dezinfekce prostiedku.

e Prostfedky se nesmi vzajemné dotykat.

e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespon desetkrat.

e Oplachovani prostfedk( v deionizované vodé > 15 sec.

e Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt pfi oplachovani deionizovanou vodou posunuty tam a
zpét alespon desetkrat.

e Lumeny musi byt navic nejméné tfikrat proplachnuty deionizovanou vodou pomoci
jednorazové injekéni strikacky (50 ml).

Suste prostiedek rucné jednorazovym hadfikem nepoustéjicim vlakna, dokud nebudou vsechny
150 Ruéni suseni povrchy suché.
Lumeny musi byt ventilovany sterilnim stlaéenym vzduchem bez oleje.

160 Poznamka: Pfed 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
prostredku.

e Je nutné pouZit Cistici prostfedek vhodny pro Cisténi ultrazvukem. Je tfeba dodrZovat pokyny
vyrobce Cisticiho prostredku.

e Prostredky musi byt umistény tak, aby byly zakryty vSechny povrchy.

e Prostredky se nesmi vzajemné dotykat.

e Prostiedky dikladné oplachnéte (alespori 1 min.) tfikrdt pod studenou vodou (kvalita pitné
vody < 40° C).

Postup po osSetieni ultrazvukem:

Oplachnéte znovu pomoci vodni tlakové pistole (> 30 sekund) studenou vodou z kohoutku

(<40 °C):

o praskliny,
o otvory,
o o hrany

e Lumeny oSetfete kartackem, jehoz primér a délka jsou o néco vétsi nez primér a délka
lumena. Kartackem procistéte lumeny alespon t¥ikrat.

e Pokud ¢isténi kartackem neni mozné kvili malému priméru lumend, je nutné lumen t¥ikrat
proplachnout 50 ml jednorazovou injekéni stiikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita
pitné vody, < 40° C).

Pohyblivé ¢asti prostfedku musi byt pfi pouziti vodni tlakové pistole posunuty tam a zpét

alespon desetkrat.

Produkt se do dalSich krokd zpracovani preda v otevieném stavu, v pfipadé potfeby pomoci
pfistroje.

Pokud je pfitomna, pruZina rukojeti musi byt vyvésena.

Je tfeba se vyhnout stopé po oplachovani. Prostfedky musi byt pfipraveny ve vhodnych sitovych
kosich nebo proplachovacich miskach (volte velikost podle prostfedku). Prostfedky by méli byt
umistény v minimalni vzdalenosti od jinych prostiedkd v Cisticim kosi. Je tfeba se vyvarovat
prekryvani, aby se vyloucilo poskozeni prostfedkt béhem procesu ¢isténi. Vybér mnozstvi a typu
prostiedkd v miskach pro produkt uréenych na ¢isténi musi byt proveden tak, aby se neo¢ekévalo
Zadné zhorseni vysledku cisténi.

Pro vyrobky s lumenem:

Prostfedek musi byt umistén tak, aby voda mohla vytékat dovnitf a ven z lumenu.

(pracka, WD podle EN ISO 15883):

Pokud je k dispozici proplachovaci pfipojka, musi byt prostfedek pfipojen k ur¢ené armatufre.

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
prostfedkem

e Odvod vody

e 1 minutu oplachujte deionizovanou vodou

e Odvod vody

e 1 minutu oplachujte deionizovanou vodou

e Odvod vody

Je tfeba dodrZovat specialni pokyny vyrobce Cisticiho stroje a pokyny na Cisticich prostredcich.

Poutzijte Cistici prostredek, ktery je vhodny pro myci a dezinfek¢ni zatizeni.

Automaticka tepelna dezinfekce v mycich a dezinfekénich zafizenich, s pfihlédnutim k narodnim

pozadavkiim na hodnotu AO; napf. hodnota AO - 3000:

e 5 minut dezinfikujte deionizovanou vodou s teplotou 90 °C

e Odvod vody

Automatické suseni podle procesu automatického suseni myciho a dezinfekéniho zafizeni po

dobu minimalné 15 minut (pfi teploté 90 °C v oplachovaci mistnosti).

V pfipadé potieby nasledné rucni suseni hadfikem bez chlupt, pokud Ize na prostfedku detekovat
vlhkost.
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Prostiedky musi byt po kazdém ¢isténi makroskopicky Cisté, tedy zbavené viditelnych necistot.
e Zabarveny prostiedek (koroze, zména barvy) musi byt okam?zité vyttidén a podroben
specidlnimu osetfeni.

e Kontaminovany prostfedek musi byt obnoven.
e V pripadé chyb nebo poskozeni musi byt prostiedek okamzité odstranén.
Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:

o Zarezy

o Cepele

o Hroty

o Klouby

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

Nechte prostiedek vychladnout na pokojovou teplotu. Pokud byl prostifedek rozebran, musi byt
pred udrzbou znovu slozZen.

Udrzba znamena poutziti oleje na prostiedky nebo emulze. Produkty s kloubem nebo zakonéenim
(nGzky, svorky a pod.) nebo s kovovymi kluznymi plochami (chirurgické ntzky, dérovacky atd.) je
nutné oSetfovat parou sterilizovatelnymi oSetfujicimi pfipravky na bazi parafinového / bily oleje.
Olej musi byt vhodny pro pouZiti s biomedicinskymi produkty a musi byt fyziologicky bezpecny.
Osetrujici pripravky zabranuji tfeni kov na kov a udrzuji vyrobky v dobrém stavu. Produkty
oznacené laserem mohou pti osetfeni zakladnimi Cisticimi prostfedky obsahujicimi kyselinu
fosfore¢nou a fluorovodikovou vyblednout. V disledku toho muze byt funkce kédovani narusena
nebo ztracena. Obecné plati, Ze chirurgické produkty musi byt prfed funkénim testovanim
podrobeny trvalému oSetfeni. OSetfujici pFipravky musi pUsobit tak, aby i pfi jejich trvalém
pouzivani bylo vylouceno slepeni kloubnich ¢asti v dusledku aditivniho acinku.

Pokud se tak jesté nestalo, je tieba rozebrany prostfedek znovu slozit.

Prostfedek 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 nasledujici poZzadavky:

e Vhodny pro sterilizaci parou (tepelnd odolnost do minimalné 138 °C (280 °F) dostatecna
paropropustnost).

e Dostateéna ochrana prostfedku nebo steriliza¢nich oball pfed mechanickym poskozenim.

e Pravidelna udrzba dle specifikaci vyrobce (steriliza¢ni nadoby).

e Nesmi byt pfekro¢ena maximalni hmotnost 10 kg na obal/obsah sterilizaéni nadoby.

Sterilizace prostfedkd pomoci frakcionované pred-vakuové metody (podle DIN EN ISO 17665-1)
s pfihlédnutim k pfislusnym narodnim poZadavkim. Prostiedky musi byt sterilizovany ve
vhodnych sterilizacnich obalech.

Sterilizace musi byt provedena pomoci frakcionovaného pred-vakuového procesu se tfremi pred-
vakuovymi cykly a susenim ve vakuu po dobu alespori 20 minut. Je tfeba vzit v Uvahu nasledujici
parametry:

Teplota Cas
Evropa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132° C(270° F) 2 4 Min.

Je tfeba dodrZovat navod k pouZiti vyrobce autokldvu a doporucené pokyny pro maximalni
zatizeni sterilizacniho materialu. Autokldv musi byt instalovan, udrZovan, validovan a kalibrovan
podle predpist.

Osoba odpovédna za obnovu je odpovédnd za zajiSténi toho, Ze obnova provadénd pomoci
vybaveni a materiali pouZivanych v zafizeni pro obnovu a persondl dosahnou pozadovanych
vysledk(. To obvykle vyZaduje validaci a rutinni monitorovani pouzitého procesu a vybaveni.

Sami neprovadéjte Zzadné opravy nebo Upravy prostfedk(. Toto je vyhradni odpovédnosti
opravnéného persondlu vyrobce. Pokud mate néjaké stiznosti, naroky nebo informace tykajici se
nasich prostfedk, kontaktujte nas.

Vadné nebo nevyhovujici prostfedky musi pred vracenim k opravé/servisu projit celym procesem
obnovy.
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e Chrante pred mechanickym poskozenim
e Skladujte v suchu a prostredi bez prachu
e Skladujte a pfepravujte v bezpeénych nadobéach/obalech
Zachazejte s prostiedkem 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, ISO 11607).

Pfed kazdym pouZitim prostfedku je nutné zkontrolovat, zda nevykazuje lomy, praskliny,
deformace, poskozeni a je funkéni. Opotiebené, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak
poskozené prostfedky musi byt vytfidény.
Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:

o Zarezy

o Cepele

o Hroty

o Klouby

o PruZina rukojeti
Nerezové oceli pouzivané k vyrobé prostfedkl 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 prostfedkl dbejte na to, aby neobsahovaly nasleduijici

slozky:

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

o Alkalie/silné alkalie (neutralni/enzymatické (max. pfipustna hodnota pH 8,5, povinné pro
prostiedky vyrobené z hliniku nebo jinych materiald citlivych na alkélie) nebo alkalické Eistici
prostfedky (max. pfipustna hodnota pH 11, povinné pro prostfedky uréené pro pouZiti v
kritickych oblastech s prionem, napft. V souladu s Pfilohou 7 doporuceni pro obnovu KRINKO
RKI BfArM))

e Organicka rozpoustédla (napf. Alkoholy, ethery, ketony, benziny)

e Oxidacni ¢inidla (napf. Peroxidy vodiku)

e Halogeny (chlodr, jéd, brom)

e Aromatické/halogenované uhlovodiky
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Minden haszndlat elétt olvassa el figyelmesen a jelen ujrafeldolgozdsi utasitdsokat, és tartsa éket a felhaszndlé vagy az
illetékes miiszaki személyzet szamdra kénnyen hozzdférhetd helyen.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbélummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek nem megfelel6 haszndlata a pdciens,
a felhaszndlék vagy harmadik felek sulyos sériiléséhez vezethet.

za z ujrafeldolgozdsi utasitds az Annex | szerepl6 valamennyi cikkszdmra érvényes.
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Az eszkozoket csak rendeltetésszerlien, orvosi szakterileteken, megfelel6 szaktudasu és
szakképzett személyzet hasznalhatja. A késziilékeket nem a kozponti keringési vagy
idegrendszeren vald hasznalatra szdnjak. A kezel6orvos vagy a felhasznalo felel6s az eszkdzok
kivalasztasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy a mitéti hasznalathoz, a megfelel$ képzésért és
tdjékoztatasért, valamint az eszk6zok kezeléséhez sziikséges megfelels jartassagért.

Az orvostechnikai eszkdzoket kizardlag emberi hasznalatra tervezték, és nem hasznalhaték mas
célra. A nem megfelel6 kezelés és karbantartas, valamint a nem megfelel6 hasznalat az eszkdzok
id6 el6tti elhaszndléddsahoz vezethet.

A gyarilag Uj eszkdzoknek haszndlatba vételik el6tt egyszer at kell esniik a teljes Ujrafeldolgozasi
folyamaton. A borotvaéles eszkdzok védGsapkait és véddéhaldit elézetesen teljesen el kell
tavolitani.

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

Az eszk6zok korrodalddnak és mikodésik karosodhat, ha agressziv anyagokkal érintkeznek.
Emiatt elengedhetetlen az Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok betartasa.

A fent emlitett eszk6zok biztonsdgos miikodéséhez elengedhetetlen az eszkdzok megfelel
karbantartasa és gondozasa. Ezenkivil minden haszndlat el6tt mikodésbeli vagy vizualis
ellenérzést kell végezni. Ezért hivatkozunk a jelen ujrafeldolgozasi utasitas vonatkozo szakaszaira.

Az olyan eszk6zok ujrafeldolgozasénal, ahol TSE/CID fert6zéstél kell tartani, az Egészségligyi
Vilagszervezet (WHO) iranymutatasait, valamint a kdrhazi higiéniara vonatkozé nemzeti
kovetelményeket kell kovetni. A legbiztonsagosabb és legegyértelm(ibb mddja annak, hogy a
fert6z6tt termékek és egyéb anyagok maradvanyfert6zésének kockazata megsz(injon, az
égetéssel tortén6 artalmatlanitds. Bizonyos kozegészségligyi helyzetekben a nemzeti
kovetelményeknek megfeleléen kevésbé hatékony maodszer is elényben részesithet6. A WHO
altal a prionok inaktivalasara ajanlott, de korlatozott hatékonysagu gézsterilizalasi paraméterek
a kovetkez6k: 134 °C/273 °F 18 percig.

Az eszkozok sterilizalds el6tti tdrolasara vonatkozéan nincsenek konkrét kovetelmények.
Mindazonaltal javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszkdzOket tiszta és szaraz kornyezetben
tarolja.
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Az Ujrafeldolgozashoz hasznalt eszkozoket a felhasznalonak validalnia kell.
A validalas sordn a kovetkez6 eszkozoket 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 firdé Elma Elmasonic S 300H
Validalas Viznyomasos pisztoly Karl Storz 27660P
GGz autoklav Lautenschlager ZentraCert
Tisztito és fertStlenits késziilék Miele PG 8535

Papir/félia csomagolas az ISO 11607-1 és a DIN EN

Steril csomagolas
g 868-2 szabvanynak megfelelGen *

Ezzel egyenértékd tisztito- és ferttlenitészerek, valamint mas gyartdk eszkozei is hasznalhatdk.
*Az ettdl eltéré csomagolasi rendszereket a felhasznaldnak kell hitelesitenie.

Az eszkozoket csak megfelel§ szaktudasu és képzett személyzet hasznalhatja rendeltetésiiknek
megfelel6en az orvosi teriileteken. A kezel6orvos vagy a felhaszndlé felelGs az eszk6zok
30 FelelGsség és garancia kivalasztasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy a mitéti hasznalathoz, a megfelel képzésért és
tdjékoztatasért, valamint az eszk6zok kezelésében szerzett megfelel§ jartassagért. A gyarté nem
vallal felelGsséget az illetéktelenek altal végzett javitasbdl vagy karbantartasbol eredd karokért.

Az eszkozokkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a

40 Jelentési kotelezettsé, (s . L . e S
B felhasznald és/vagy a beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

sterilitas: Az orvostechnikai eszkdzoket nem steril dllapotban szaéllitjak, és azokat a felhasznaldnak az elsé

50 e és minden tovabbi hasznalat el6tt az alabbi utasitasoknak megfelel6en fel kell dolgoznia és
Szallitasi korilmény sieriilife

A gyakori ujrafeldolgozds kis hatassal van az eszkozokre. A termék élettartamat a
rendeltetésszer(i hasznalatbdl eredd kopas és a késziilék sériilése korlatozza.

A feldolgozast 50 alkalommal végezték el reprezentativ termékekkel, hogy megerésitsék, hogy a
termékek Ujra feldolgozhatdk, és hogy nem halmozddtak fel olyan vegyi anyagok vagy egyéb

Az Gjrafeldolgozs, szennyez6dések, amelyek befolydsolhatnak a termékek biokompatibilitasat.

60 [ o A
artalmatlanitas korlatozasa

Az eszkdz tobbek kozott a kovetkez esetek fennallasa esetén nem hasznalhatd tovabb:
Korrézid, sérilés, torés, repedés, deformacid, porozitds, mikodésbeli korlatozasok,
felismerhetetlen vagy hianyzé cimkével ellatott eszk6zok (UDI hordozéjat). Ezért az
Ujrafeldolgozo altal végzett miikodési tesztelésre vonatkozd megfelel§ utasitasokat végre kell
hajtani. Kérjuk, hogy a késziilékeket a termék élettartamanak végén megfelel§en vagy
Ujrahasznositd rendszerben artalmatlanitsa. A nemzeti elGirasokat és artalmatlanitasi
irdnyelveket be kell tartani!

70 Feldolgozas Lasd a kbvetkezd pontokat

A miszereket egyes lépésekben demineralizélt/deionizalt vizzel (DI-viz) kell o&bliteni. A
75 VizminGség hasznalandd viz mikrobialis minGsége tekintetében a < 100 CFU/ml hatarérték elfogadhaténak
tekinthetd.

A hasznalandé csapviznek ivoviz mindséglinek kell lennie. Ha a késziilék nem egy darabbdl

80 Figyelmeztetd Gizenetek , P P _— . .
& BY készilt, a készlléket a lehetd legnagyobb mértékben szét kell szerelni.
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A durva szennyez8déseket, pl. a vérzéscsillapitd szerek, bérfertStlenité és kendanyagok
maradvanyait, valamint a mard hatasu gyogyszereket lehetGség szerint el kell tavolitani, miel6tt
az eszkozt kidobjak. A szennyez6déseket hasznalat utan azonnal le kell 6bliteni vagy le kell térolni.
Az eszk6zt nem szabad fizioldgids sdoldattal tisztitani, és nem szabad szaraz artalmatlanitas el6tt
tarolni. Ahol csak lehetséges, a szdraz artalmatlanitast kell elényben részesiteni, mivel a nedves
artalmatlanitas soran az orvostechnikai eszk6zok tartdsan ki vannak téve az oldatoknak, ami
anyagkarosodashoz (pl. korrézidhoz) vezethet.

Kerilni kell a hosszu varakozasi id6t az Ujrafeldolgozas el6tt, pl. egy éjszakan at vagy a hétvégén
(< 1 6ra szaradasi id6 a szennyez&dést kbvetden).

Az eszkozt hasznalat utdn fertGtlenitGszer vagy egyéb kiegészit6 folyadékok nélkil kidobjak, és az
orvostechnikai eszk6zok ujrafeldolgozéd egységébe szallitjak. Az eszkozt hasznalat utan azonnal
szarazon artalmatlanitani kell. Ez azt jelenti, hogy az eszkozt zart tartalyban kell széllitani a
felhasznalasi helyrél az ujrafeldolgozasra anélkil, hogy fert6tlenits oldatba vagy mas folyadékba
helyeznék, hogy az eszk6zon ne toérténjen szaradas.

Ha az eszk6z nem egy darabbdl késziilt, akkor a lehet6 legnagyobb mértékben szét kell szerelni.

o Az eszkozt 10 percig kell aztatni (az ivéviz-elGirasoknak megfelel8) csapvizben, mikézben el
kell kertlni a buborékképz&dést az eszkoz felliletén.

o Oblitse az eszkdzt hideg, ivéviz mindségl (< 40 °C) viz alatt, amig minden lathaté
szennyez6dést el nem tavolit.

o A makacs szennyez&déseket puha kefével kell eltavolitani.

e Havan, nyissa ki a szelepeket.

e Havannak, tavolitsa el a tomitéseket

o Az eszk6z mozgé alkatrészeit legaldbb tizszer kell el6re-hatra mozgatni.

e Viznyomasos pisztollyal a
o repedéseket
o lyukakat
o éleket

intenziven > 60 masodpercig hideg vizzel (ivovizminGség, < 40 °C) kell 6bliteni.

Lumenes termékekhez:

e Ezenkivil egy eldobhatd fecskenddvel (50 ml) téltse fel a lumenét csapvizzel (ivovizminbség,
<40 °C). Az aztatasi id6 10 perc.

o Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek atméréje és hossza valamivel nagyobb, mint a
lumenek atmérGje és hossza. Legalabb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.

e Ha alumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitds nem lehetséges, a lumeneket
haromszor kell atobliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskendével. Hasznéljon ivévizet
(ivovizmindség, < 40 °C).

Az ultrahangos tisztitas el6tt el6kezelést kell végezni (lasd 110. szakasz).

e Meritse az eszkdzoket ultrahangos flirdGbe (< 40 °C) enyhén lugos tisztitoszerrel és kb. 35
kHz-es frekvenciaval. A szonikus id6nek meg kell felelnie a mosdszer gyartoja altal
elGirtaknak.

e Ultrahangos tisztitasra alkalmas tisztitdszert kell hasznalni. Be kell tartani a mosdszer
gyartojanak utasitasait.

o Az eszkozoket ugy kell elhelyezni, hogy minden feliletiik fedve legyen.

o Az eszk6z6k nem érhetnek egymashoz.

o Oblitse le az eszkdzoket alaposan (legalabb 1 percig) hdromszor hideg viz alatt
(ivovizmindség, < 40 °C).
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o Az eszk6z mozgé alkatrészeit legaldbb tizszer kell el6re-hatra mozgatni.
A terméket nyitott allapotban kell tovabbitani a tovabbi feldolgozasi Iépésekhez.

Lumenes termékekhez:

o Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek atméréje és hossza valamivel nagyobb, mint a
lumenek atmérGje és hossza. Legalabb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.

e Ha alumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitds nem lehetséges, a lumeneket
haromszor kell atobliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskendével. Hasznéljon ivévizet
(ivovizmindség, < 40 °C).

Hasznaljon enyhén lugos tisztitoszert, és készitse el a tisztitdoldatot a gyarto utasitasai szerint.

e Meritse az eszkdzoket teljesen a tisztitdoldatba.
e Minden tovabbi tisztitasi Iépést a folyadékszint alatt végezzen el, hogy elkeriilje a
szennyezett folyadék kifroccsenését.
A tisztitéoldatban vald teljes expozicids idének meg kell felelnie a gyarté altal a hasznalt
tisztitészerre vonatkozo utasitasoknak.
o Az eszkozbket puha kefével legalabb 1 percig teljesen kefélje at az oldatban.
o Vegye ki az eszkézoket a tisztitdoldatbdl, és Oblitse le vizzel legalabb 1 percig, hogy a rajta
1évé tisztitdoldatot teljesen eltavolitsa.
e Viznyomasos pisztollyal (vagy hasonldval) (> 30 mp) 6blitse a kbvetkezéket:
o repedéseket
o lyukakat
o éleket

hideg vizzel (< 40 °C, ivovizminGség).

A fertGtlenitGszer gyartdjanak a koncentrdaciora, a hGmérsékletre és az érintkezési id6re

vonatkozd kiilénleges utasitasait be kell tartani. Csak az orvostechnikai eszkdzok

fert6tlenitésére alkalmas fertStlenitGszerek hasznalhatok.

e Alumeneket az expozicios id6 el6tt és utan legalabb haromszor fertGtlenitészerrel kell
atobliteni egy eldobhato fecskendével.

o Az eszkozoket teljesen bele kell meriteni a fertStlenitészerbe, hogy minden feliletet
beboritson a szer. A fert6tlenit6szer gyartoja altal megadott expozicids id6t be kell tartani.

o Az eszk6z6k nem érhetnek egymashoz.

o Az eszk6z mozgé alkatrészeit legaldbb tizszer kell el6re-hatra mozgatni.

e Az eszkozok Oblitése ionmentesitett vizben > 15 mp.

o Az eszk6z mozgé részeit legaldbb tizszer el6re-hatra kell mozgatni, mikdzben ionmentes
vizzel oblitik.

o Alumeneket emellett legaldbb haromszor at kell 6bliteni ionmentes vizzel egy eldobhaté
fecskenddvel (50 ml).

Szaritsa meg kézzel, sz6szmentes, eldobhatd térl6kendével, amig minden fellilet megszarad.
A lumeneket steril és olajmentes s(ritett levegével kell szell§ztetni.

A mechanikai tisztitas elStt el6kezelést kell végezni (lasd 110. szakasz).
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Meritse az eszk6zoket ultrahangos firdébe (< 40 °C) enyhén lugos tisztitdszerrel és kb. 35
kHz-es frekvenciaval. A szonikus id6nek meg kell felelnie a mosdszer gyartoja altal
elGirtaknak.

e Ultrahangos tisztitasra alkalmas tisztitészert kell hasznalni. Be kell tartani a mosdszer
gyartojanak utasitasait.

o Az eszkozoket ugy kell elhelyezni, hogy minden feliletiik fedve legyen.

o Az eszk6z6k nem érhetnek egymashoz.

o Oblitse le az eszkdzodket alaposan (legalabb 1 percig) hdromszor hideg viz alatt
(ivovizmindség, < 40 °C).

Az ultrahangos kezelés utani eljaras:

Oblitse le Gjra viznyomadsos pisztollyal (> 30 mp) hideg vizzel (< 40 °C) a:

o repedéseket
o lyukakat
o éleket

o Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek atméréje és hossza valamivel nagyobb, mint a
lumenek atmérGje és hossza. Legalabb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.

e Ha alumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitds nem lehetséges, a lumeneket
haromszor kell atobliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskend@vel. Hasznéljon ivévizet
(ivovizmindség, < 40 °C).

A készllék mozgd alkatrészeit legalabb tizszer elére-hatra kell mozgatni a viznyomasos pisztoly

alkalmazdasa kozben.

A terméket nyitott allapotban kell tovabbitani a tovabbi feldolgozasi Iépésekhez, szlikség esetén
egy eszkoz segitségével.

Ha van, a fogantyu rugdjat ki kell akasztani.

Az Oblitéses arnyékolasokat el kell kerdlni. Az eszkozoket megfelel6 szlir6kosarban vagy
Oblittalcaban kell elGkésziteni (az eszkdozoknek megfelel6 méretben). Az eszkézoket a
tisztitbkosarban a tobbi késziiléktSl minimalis tavolsagra kell elhelyezni. Az atfedéseket el kell
kerilni, hogy a tisztitasi folyamat soran ne sériiljenek az eszk6zok. A tisztitashoz kivalasztott
terméktalcak terhelésének mennyiségét és tipusat ugy kell beallitani, hogy a tisztitasi eredmény
ne romoljon.

Lumenes termékekhez:

A készuléket ugy kell elhelyezni, hogy a viz be és ki tudjon dramlani a lumenekbe.

(mosdgép, WD az EN I1SO 15883 szabvany szerint):

Ha van oblitGcsatlakozas, az eszkézoket a kijelolt szerelvényhez kell csatlakoztatni.
e EIGoblités 5 percig hideg vizzel (ivovizmingség) < 40 °C.

o \Vizleeresztés

e 10 perces tisztitas 55 °C-os ionmentes vizzel és enyhén ligos tisztitoszerrel

o \Vizleeresztés

e 1 perces Oblités ionmentes vizzel

o \Vizleeresztés

e 1 perces Oblités ionmentes vizzel

o \Vizleeresztés

A tisztitdgép és a tisztitdszerek gyartdjanak specidlis utasitasait be kell tartani. Hasznaljon mosoé-
és fertGtlenit6gépbe vald tisztitdszert.

Automatikus héfertGtlenités moso- és fertStlenitégépekben, figyelembe véve az A0 értékre
vonatkozdé nemzeti kovetelményeket; pl. érték AO - 3000:

e 5 perc fert6tlenités ionmentes vizzel 90 °C-on

o \Vizleeresztés

Automatikus szaritds a moso- és ferttlenit6gép automatikus szaritasi folyamatanak megfeleléen
legaldbb 15 percig (90 °C-on az 6blitGhelyiségben).

Szlikség esetén utolagos kézi szdritas szoszmentes torl6kenddvel, ha az eszk6zén nedvesség
észlelhetd.
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Az eszk6zoknek minden tisztitds utan makroszkdposan tisztanak, azaz lathato
szennyez6désektSl mentesnek kell lennitik.

o A foltos késziiléket (korrozid, elszinez6dés) azonnal ki kell valogatni, és specidlis kezelésnek
kell aldvetni.
e A szennyezett eszkozt Ujra fel kell dolgozni.
e Hiba vagy sériilés esetén a késziiléket azonnal ki kell szerelni.
A kovetkezd alkatrészeket kulonos figyelemmel kell ellendrizni:
o Bevagasok
o Pengék
o Csucsok
o Csatlakozéasok
o Karrugé
e Ha az UDI hordozéja olvashatatlan, a termékeket el kell tavolitani.

Hagyija az eszkozt szoba-hémeérsékletiire hiilni. Ha a késziiléket szétszerelték, a karbantartas el6tt
Ujra Ossze kell szerelni.

A karbantartas mUszerolaj vagy alkalmazasat jelenti. A csatlakozassal, véggel (olld, szorito stb.)
vagy fém csuszofelulettel rendelkezé (bordazott ollo, lyukasztd stb.) termékeket parafinolaj /
fehér olaj -alapu, g6zzel sterilizalhatd apoldszerekkel kell kezelni. A Olajnak alkalmasnak kell
lennie az orvosbioldgiai termékekkel valé felhasznalasra, és fizioldgiailag biztonsagosnak kell
lennie. Az apoldszerek megakaddlyozzak a fém-fém suarlodast, és jo allapotban tartjak a
termékeket. A lézerrel jel6lt termékek elhalvanyulhatnak, ha foszforsavat és fluorvizet tartalmazé
alaptisztitdszerekkel kezelik Gket. Ennek kovetkeztében a kddoldsi funkcio karosodhat vagy
elveszhet. Altaldban a sebészeti termékeket a miikodési tesztelés el6tt allandé apolasnak kell
alavetni. Az apoldszereknek ugy kell hatniuk, hogy még allandd hasznalatuk esetén is kizarjak a
csatlakozérészek adalékanyag-hatds miatti tapadasat.

Ha még nem tortént meg, a szétszerelt készlléket Ujra 6ssze kell szerelni.

Az eszkOzt az adott eszkdznek megfeleld, szabvany altal elirt csomagolasba vagy a DIN EN ISO

11607 vagy DIN EN 868 szabvanynak megfeleld sterilizalasi talcakba helyezik és lezarjak.

A csomagoldsnak a kdvetkezd kovetelményeknek kell megfelelnie:

o Alkalmas gdzsterilizalasra (h6mérséklet-allésag legalabb 138 °C-ig (280 °F) elegend6
gGzateresztd képesség).

o Az eszk6zok vagy a sterilizaldsi csomagolas megfelel6 védelme a mechanikai sérilések ellen.

e Rendszeres karbantartds a gyarté elGirasainak megfeleléen (sterilizal6 tartalyok).

e A sterilizald tartaly csomagonként/tartalmanként legfeljebb 10 kg-os stlyat nem szabad
tullépni.

Az eszkozok sterilizaldasa a frakciondlt el6vakuum-maddszerrel (DIN EN I1SO 17665-1 szerint),

figyelembe véve a vonatkozd nemzeti kdvetelményeket. Az eszkdzoket megfelelS sterilizacios

csomagolasban kell sterilizalni.

A sterilizalast frakcionalt el6vakuum-eljarassal kell elvégezni, harom el&vakuum-ciklussal és

legaldbb 20 perces vakuumban torténd szdritassal. A kovetkezé paramétereket kell szamitasba

venni:

HEmérséklet 1d6
Eurdpa 134° C(273°F) >3 Min.
USA 132°C(270° F) > 4 Min.

Be kell tartani az autokldv gyartéjanak hasznalati utasitdsat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkozd ajanlott irdnyelveket. Az autoklavot az elGirdasoknak megfelelen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

Az Ujrafeldolgozé felelGs azért, hogy az ujrafeldolgozé létesitményben hasznalt berendezésekkel,
anyagokkal és személyzettel végzett Ujrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket. Ez altaldban
megkoveteli a folyamat és az alkalmazott berendezések validalasat és rutinszer( ellen&rzését.

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy mddositast a készilékeken. Erre kizardlag a
gyarto altal felhatalmazott személyeknek van felhatalmazasuk. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba veliink,
ha barmilyen panasza, igénye vagy informacidja van az eszkozeinkkel kapcsolatban.

A hibas vagy nem megfelel6 eszkézoknek a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton at kell esnitik,
miel6tt javitasra/szervizelésre visszakuldik 6ket.

12.11.2024 Rev. 006 168/172



Otto Leibinger GmbH
d Griesweg 27
78570 Mihlheim

Germany

Tel.: +49 7463 7232
Fax: +49 7463 222
www.leibinger-dental.de

info@leibinger-dental.de

270 Tarolas és szallitas
280 Vizsgalati utasitasok
290 Anyagellenallas

Processing_Instruction_B_v006.docx

A

Védje a mechanikai sériilések ellen

Tarolja szaraz, pormentes helyen

Biztonsagos taroldkban/csomagolasban tarolja és szallitsa

Kezelje évatosan, ne dobja vagy ejtse el
sterilizalashoz, az azt kovetd szallitashoz és taroldshoz megfelels, jévahagyott sterilizalo

csomagolast kell hasznalni (pl. a DIN EN 868, ISO 11607 szerint).

Az eszkézt minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformaciok,
sériilések és mikod&képesség szempontjabdl. A kopott, korrodalt, deformalédott, lyukacsos
vagy mas modon sérilt eszkozoket ki kell valogatni.

A kovetkezd alkatrészeket kulonos figyelemmel kell ellendrizni:

o Bevagasok
o Pengék

o Csucsok

o Csatlakozok
o Karrugé

Az eszk0zOk gyartasdhoz hasznalt rozsdamentes acélok 6tvozetikbél adddoan specidlis passziv
rétegeket képeznek véddérétegként. Ezek az acélok csak korlatozottan allnak ellen a kloridionok
és az agressziv kozegek és folyadékok tamadasanak! A gyarto altal a megfelel6 anyagok
kivalasztdsara és gondos megmunkalasara tett eréfeszitéseken tulmenden az eszkozoket
szakszer( és folyamatos gondozdasnak, valamint a felhasznald részérél megfelel el6készitésnek
kell aldvetni.

A tisztitd- és fertGtlenitGszerek kivalasztasakor tgyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a
kovetkezd Osszeteviket:

Szerves, dsvanyi és oxidald savak (a legkisebb megengedett pH-érték 5,5)

Lagok/erds lugok (semleges/enzimatikus (a legnagyobb megengedett pH-érték 8,5, kotelezé
aluminiumbdl vagy mas lugérzékeny anyagokbol késziilt eszk6zok esetében) vagy ligos
tisztitdszerek (a legnagyobb megengedett pH-érték 11, kotelezé prionkritikus tertileteken
vald hasznalatra szant eszk6zok esetében, pl. a KRINKO RKI BfArM ujrafeldolgozasra
vonatkozé ajanlasanak 7. fuggeléke szerint))

Szerves oldoszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)

Oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

Halogének (klIdr, jod, brém)

Aromas/halogénezett szénhidrogének
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316/RDC15 316/RDC7A-B
316/RDC15-B 316/RDC7-B
316/RDC1-B 316/RDC8
316/RDC2 316/RDC8A
316/RDC200 316/RDC8A-B
316/RDC200-B 316/RDC8-B
316/RDC201 316/RDC9
316/RDC201-B 316/RDC9-B
316/RDC203 316/RDCW8A
316/RDC203-B 320/1
316/RDC204 320/2
316/RDC204-B 320/3
316/RDC205 335/7A
316/RDC205-B 354/7
316/RDC206 354/8
316/RDC206-B 354/W1
316/RDC209 354/W2
316/RDC212 370/18M
316/RDC212-B 370/18US
316/RDC22 370/22M
316/RDC22-B 370/22US
316/RDC23 371/18M
316/RDC23-B 371/18US
316/RDC26N 371/22US
316/RDC26N-B 405/23W
316/RDC27N 405/23W-ED
316/RDC2A 405/23WHO-ED
316/RDC2A-B 405/2N
316/RDC2-B 405/2NC-V
316/RDC3 405/3A-CP15-ED
316/RDC3-B 405/CP10
316/RDC4 405/CP11
316/RDC4-B 405/CP12
316/RDC5 405/CP12-ED
316/RDC56 405/CP15

316/RDC56-B

405/CP15-ED

316/RDC5-B 405/CPN22
316/RDC7 405/CPN22-ED
316/RDC7A 405/PGF
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405/PGFW
405/W
405/W-ED
405/WHO
405/WHO-ED
405/WHO-T-ED
500/1
500/2
500/21
500/22
500/23
500/3
500/5
500/6
500/7
500/8
500/T
500/TK
630/10
630/11
630/12
630/13
630/15
630/17
630/18
630/18TC
630/19
630/2
630/20

630/20D-SPECIAL

630/21TC
630/22
630/23
630/24
630/25
630/26
630/29
630/29S

630/29SD

630/3
630/31
630/32
630/33
630/34
630/35
630/36
630/37
630/38
630/39

630/4
630/41
630/43
630/45
630/46
630/47
630/48

630/4TC
630/51
630/52

630/53
630/56
630/58
630/59

630/6
630/60
630/61
630/62
630/64

630/6HS

630/70
630/71

630/71TC
630/72TC
630/73HS

630/74
630/75
630/76
630/81

12.11.2024
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630/82
630/83
630/84
630/SP1
630/SP12
630/SP34
631/3
631/4
631/5
632/15TC
632/16TC
632/17TC
632/18TC
632/19 TC
632/1TC
632/20TC
632/2TC
632/3TC
632/4TC
632/5TC
632/6
632/6TC
632/8TC
632/9TC
633/1
633/4
633/5
633/6
634/018
634/022
700/2
700/2K
700/6
700/7
700/7A
700/8
720/B0O0
720/BO1
720/B0O2

720/B03
720/B04
720/BUO
720/BU1
720/BU2
720/BU3
720/BU4
720/PO1
720/P02
720/P03
720/PU1
720/PU2
720/PU3
720/U01
720/U02
720/U03
720/UU1
720/UU2
720/UU3
800/5
811/SL5F
811/SL5F-ED
900/5
900/6
€110/2
C110/2-ED
c110/3
C110/3-ED
c114/2
C114/2-ED
C114/P4
C114/P4-ED
C114/P6
C114/P6-ED
C114/PFI15
C114/PFI15-ED
C114/PFI3
C116/0

C116/0-ED

Rev. 006
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C116/1
C116/1-ED
C116/2
C116/2-ED
C150/1
C150/1-ED
C150/2
C150/2-ED
C162/0
C162/0-ED
C165/3
C165/3-ED
ISCLOO
ISCL1
ISCL12A
ISCL13A
ISCL14
ISCL14A
ISCL2
ISCL209
ISCL212
ISCL26N
ISCL27N
ISCL2A
ISCL7
ISCL8
ISCL8A
ISCL9
ISCLW8A
ISFO
ISFRM
ISFRS
ISPU
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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
,Producdtor” / Symbol for "Producent" / Symbol for "Tillverkare" / Simbol , Tootja“ / “Valmistaja”-symboli / Cumson 3a
,Mpounssoauten” / uuPBolo yia "Kataokevaotic" / Simbol ,,Proizvoda¢” / Simbols “RaZotajs” / ,,Gamintojo” simbolis /
Symbol for «Produsent» / "Uretici" sembolii / Symbol pre ,Vyrobca“ / Simbol za "Proizvajalec” / Symbol pro ,,Vyrobce” /
A ,Gyarté“ szimbdluma

REF

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

1”

,Numeru wyrobu” / Simbol pentru ,,Numarul articol” / Symbol for "Artikelnummer" / Symbol fér "Artikelnummer" /
Stiimbol , Tootekood” / “Tuotenumero”-symboli / CumBon 3a ,Homep Ha apTukyn” / ZO0pBoAo yia "AplOuog oepag” /
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" / Simbol ,,Partii kood” / “Erdkoodi”-symboli /
Cumson 3a ,Kog Ha napTmaa” / Z0uBoAo yia "Kwdikog naptibag" / Simbol ,,0znaka serije” / Simbols “Partijas kods” /

,Gaminio serijos” simbolis / Symbol for «partikode» / "Parti kodu" sembolii / Symbol pre ,kdd Sarze” / Simbol za "$arzna
koda" / Symbol pro ,kod sarze” / A ,tételkdéd” szimbdluma

[13]

Symbol fir "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 instrugdes de uso» / Symbool voor "gebruiksaanwijzing volgen" / Symbol ,Postepuj zgodnie z
instrukcjg obstugi” / Simbol pentru ,,Urmati instructiunile de utilizare” / Symbol for "Fglg brugsanvisning" / Symbol for
"F6lj bruksanvisningen" / Simbol ,Kasutusjuhendi jargimine” / “Noudata kayttdohjeita” -symboli / Cumson 3a
,Cnepgante MHCTpPyKummTe 3a ynotpeba” / ZUuBolo yia tnv évéeln "AkolouBrote T odnyieg xpriong" / Simbol
,Postupite prema uputama za uporabu” / Simbols “ Skatit lieto$anas instrukciju” / ,Laikykités naudojimo instrukcijy”
simbolis / Symbol for «Fglg instruksjoner for bruk» / "Kullanim talimatlarina uyun" sembolii / Symbol pre ,Postupujte
podla navodu na pouzivanie” / Simbol za "Upostevajte navodila za uporabo" / Symbol pro ,Dodrzujte pokyny k pouZiti“ /
A ,Hasznalati utasitasok betartasa“ szimbdlum

¢

Symbol fur "CE Kennzeichnung der Konformitat" / Symbol for "CE Marking of Conformity" / Simbolo del "Marcado CE de
Conformidad" / Symbole pour "Marquage CE de conformité" / Simbolo per "Marcatura CE" / Simbolo para «CE Marca de
Conformidade» / Symbool voor "CE-markering van overeenstemming" / Symbol ,,Znak zgodnos$ci CE” / Simbol pentru
,Marcajul CE de Conformitate” / Symbol for "CE-markning af overensstemmelse" / Symbol for "CE-markning for
6verensstammelse" / Siimbol ,CE-vastavusmargis“ / “Vaatimustenmukaisuuden CE-merkintd” -symboli / Cumson 3a
,Mapkuposka 3a cvorsercteue ,CE” / TUpuBolo yia "IApavon cuppopdwong CE" / Simbol ,,CE oznaka sukladnosti” /
Simbols “CE atbilstibas zime” / , Atitikties Zenklo CE“ simbolis / Symbol for «CE-samsvarsmerking» / "AT Uygunluk isareti"
sembolii / Symbol pre ,,0znacenie zhody CE” / Simbol za "CE znak skladnosti" / Symbol pro ,Znaceni shody CE“ / A ,,CE-
megfelelGségi jelolés” szimbdlum

Symbol fur "Unsteril" / Symbol for "Unsterile" / Simbolo de "no estéril" / Symbole pour "Non stérile" / Simbolo per "Non
sterile" / Simbolo para «N&o estéril» / Symbool voor "onsteriel" / Symbol ,niesterylne” / Simbol pentru ,Nesteril” /
Symbol for "Usteril" / Symbol for "Osteril" / Simbol ,Steriliseerimata“ / “Epasteriili”-symboli / CumBon 3a ,,HectepuneH”
/ Z0puBolo yia "Mn anootelpwuévo” / Simbol ,Nesterilno” / Simbols “Nesterils” / ,,Nesterilumo” simbolis / Symbol for
«Usteril» / "Steril olmayan" semboll / Symbol pre ,Nesterilné” / Simbol za "Nesterilno" / Symbol pro ,Nesterilni“ / A
,hem steril” szimbdlum

>

Symbol fir "Achtung" / Symbol for "Attention" / Simbolo de "Atencidon" / Symbole pour "Attention" / Simbolo per
"Attenzione" / Simbolo para «Atengdo» / Symbool voor "opgelet" / Symbol ,Uwaga” / Simbol pentru ,Atentie” / Symbol
for "OBS" / Symbol for "Uppmérksamhet" / Siimbol ,Tahelepanu” / “Huomio”-symboli / Cumson 3a ,BHumanue” /
JupBolo yia "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 "Medizinprodukt" / Symbol for "medical device" / Simbolo de "producto sanitario" / Symbole pour "appareil
médical" / Simbolo per "Dispositivo medico" / Simbolo para «dispositivo médico» / Symbool voor "medische apparaten"
/ Symbol ,przyrzad medyczny” / Simbol pentru ,dispozitiv medical” / Symbol for "Medicinsk udstyr" / Symbol for
"medicinsk utrustning" / Simbol ,Meditsiiniseade” / “Ladkinnallinen laite” -symboli / CumBon 3a ,meaUUMHCKO
ycTpoitcteo” / ZuuBolo yia "atpik cuokeun" / Simbol ,,Medicinski uredaj” / Simbols “Mediciniska ierice” / ,Medicininio
jrenginio” simbolis / Symbol for «Medisinsk utstyr» / “Tibbi cihaz” sembolii / Symbol pre ,,zdravotnicka pomécka“ / Simbol
za "medicinski pripomocek" / Symbol pro ,zdravotnicky prostfedek” / Az ,,orvosi eszkéz” szimbdlum

Symbol fur "Trocken halten" / Symbol for "Keep dry" / Simbolo para "Manténgase seco" / Symbole pour "Garder au sec"
/ Simbolo per "Mantenere l'asciutto" / Simbolo para «Manter seco» / Symbool voor "Droog houden" / Symbol
,Przechowywaé w suchym miejscu” / Simbol pentru ,,Pastrati uscat” / Symbol for "Hold tgrt" / Symbol for "Hall dig torr"
/ Stimbol ,Hoida kuivana” / “Pida kuivana”-symboli / Cumson 3a ,CbxpaHaBaiite Ha cyxo” / ZUpBolo yia "Kpatiote to
oteyvo" / Simbol ,ZadrZati suho” / Simbols “Uzglabat sausuma” / , Laikykite sausai” simbolis / Symbol for «Hold tgrt» /
"Kuru tut" sembolii / Symbol pre ,UdrZujte v suchu” / Simbol za "Hranite na suhem" / Symbol pro ,,UdrZzujte v suchu” / A

,Tartsa szarazon” szimbdluma
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