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1 Information about the Reprocessing Instructions

1.1 Scope of application

The reprocessing instructions specified here apply to the following reprocessable products (asepsis):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Intended use
The products are used to cover medical equipment to provide a barrier against cross-contamination
in various clinical settings.

1.3 Normal use

The reprocessable products (asepsis) e.g. knobs, grips are used to cover the necessary equipment
during a surgical procedure.

According to the intended use, they are used during operations to prevent a contamination of the
sterile operation staff by touching the non-sterile control units from the operating microscope. They
are provided non-sterile and shall be reprocessed properly according to the IFU prior to use by the
customer.

1.4 General Terms and Definitions
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DI water Deionized water (demineralized, low bacteria, max. 10 bacteria/ml, as well as
low endotoxin contaminated, max. 0.25 endotoxin units/ml), according to the
requirements of EN 285

CDM cleaning and disinfection machine

Material Compatibility

Before performing pre-cleaning, machine or manual cleaning procedures make sure that the listed
substances are not ingredients of the cleaning or disinfecting detergent:

organic, mineral, and oxidizing acids (minimum admitted pH-value 2)

strong lyes (maximum admitted pH-value 12, neutral/enzymatic cleaner recommended)

organic solvents (for example: acetone, ether, alcohol, benzine)

oxidizing agents (for example: peroxide)

halogens (chlorine, jodine, bromine)

aromatic, halogenated hydrocarbons

For manual removal of impurities during pre-treatment and cleaning processes only use a soft brush
or a damp lint-free cloth. Do not use metal brushes, hard brushes or steel wool for cleaning.

Pay attention to the instructions of the cleaning and disinfecting detergent manufacturer regarding
concentration and soaking time. Only use freshly prepared solutions.

The cleaning and disinfecting detergents shall possess a fundamentally approved efficiency (for
example FDA accepted or CE marking), be suitable for the disinfecting of the product and be
compatible with the product itself.

1.5 General Prerequisites

A\ CAUTION!

The products must be completely reprocessed before use.

The products must not be used if damaged.

Use cleaning and disinfection machines that meet the requirements of 1SO 15883-1.

Service and inspect these cleaning and disinfection machines regularly.

Fill the cleaning and disinfection machines so that all the contents are fully rinsed through and

cleaned. There must be no "rinsing blind spots".

When pre-treating, do not use fixing temperatures in excess of 45 °C.

= Follow all the cleaning and disinfecting detergent manufacturer’s application specifications
regarding temperature, concentration, and contact time.



= Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and
the infection control practices that are in place at your institution for reprocessing.

= Note that the optimum and most reliable reprocessing results are achieved using automated
cleaning and disinfection with subsequent steam sterilization using the fractionated vacuum
procedure.

m  Ensure that the sterile components fit tightly on the devices.

2 Responsibility and obligations of the operator

2.1 Reprocessing personnel

/\  CAUTION!

In many countries, the qualifications required by personnel responsible for the reprocessing of
medical products are regulated by law. In any event, the reprocessing of medical products must
always fall under the responsibility of qualified personnel who have the necessary knowledge and
expertise. This knowledge and expertise can be acquired by completing further training in this field
or as a result of completing a dedicated qualification with practical experience, supplemented by
appropriate further training measures, where required. US Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a licensed healthcare practitioner.

3 Pre-Treatment

3.1 Procedure

1. Remove coarse impurities immediately after use, within 2 hours at most, as described below.

2. Remove loose dirt with running water of less than 35 °C of at least drinking water quality or
a disinfectant solution. For manual removal of impurities use a soft brush or a damp, lint-free
cloth.

4 Reprocessing

4.1 General

The following disinfection steps within this instruction are not applicable for the treatment in the US.
Specific instructions for the US are mentioned in chapter 4.3 and 4.5. The reprocessing procedure
for the product described in this document consists of the following steps:

m  Pre-treating within 2 hours after use

= Manual cleaning and disinfection or automated cleaning and disinfection

m  Sterilization.

The specified procedures for manual cleaning and disinfection, automated cleaning and thermal
disinfection, and steam sterilization have been validated for effectiveness. It is the operator’s
responsibility to introduce, document, implement and maintain a validated reprocessing procedure.

4.2 Manual Cleaning and Disinfection (not for USA)

Overview
Stage Work Step | Temperature| Time Water Cleaning Solution
(°C/°F) (min) Quality
| Cleaning Room 20 Drinking | Cleaning solution
temperature water e.g. min. 0.5% "neodisher®
Medizym*"
(in accordance with
manufacturer's specifications)
1] Intermediate | Room 1 Drinking | -
rinse temperature water
(cold)
1] Disinfection | Room 5 - Disinfectant solution
temperature (undiluted), e.g.
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)




Stage Work Step | Temperature| Time Water Cleaning Solution

(°C/°F) (min) Quality

\Y% Final rinse Room 1 DI water |-
temperature
(cold)

\ Drying Dry the product using a soft, lint-free wipe.
Use medical-quality filtered compressed air (pmax = 0.5 bar) to dry the|
areas you cannot reach with the wipe.

Procedure

1. Fully immerse the product in a cleaning solution for 20 minutes. Make sure that the cleaning
solution reaches all accessible surfaces.

2. While the product soaks in the solution, use a soft brush or a lint-free cloth to remove all visible
residue from its exterior surfaces.

3. Use a soft brush or a lint-free cloth to clean the entire surface under warm, running water (at
least drinking water quality) for at least one minute until residues are no longer visible.

4. Allow water to drip off for a sufficient length of time.

5. Fully immerse the product in the disinfectant solution for 5 minutes. Make sure that the
disinfectant reaches all accessible surfaces.

6. Remove all adherent air bubbles from the product's surfaces.

7. Then completely immerse the components in cold, demineralized and deionized water or in
water of a higher quality (e.g. drinking water purified by reverse osmosis) for one minute.

8. Allow water to drip off for a sufficient length of time.

9. Dry the product using a soft, lint-free cloth.

10. Use medical-quality filtered compressed air (pmax = 0.5 bar) to dry the areas you cannot reach
with the wipe.

11. After drying, visually inspect the product in a well-lit area and make sure it is completely dry,
undamaged and free of visible residues. Use a magnifying glass for the visual inspection.

12. Repeat the cleaning and disinfection process if necessary.

4.3 Manual Cleaning (only valid for USA)

Overview
Stage Work Step | Temperature| Time Water Cleaning Solution
(°C/°F) (min) Quality
1 Cleaning Room 20 Drinking | Cleaning solution
temperature water e.g. min. 0.5% "neodisher®
Medizym"
(in accordance with
manufacturer's specifications)
] Intermediate | Room 1 Drinking | -
rinse temperature water
(cold)
1} Final rinse Room 1 Dl water | -
temperature
(cold)
\% Drying Dry the product using a soft, lint-free wipe.
Use medical-quality filtered compressed air (pmax = 0.5 bar) to dry the|
areas you cannot reach with the wipe.
Procedure

1. Fully immerse the product in cleaning solution prepared according with the cleaning agent
manufacturer’s specifications solution 20 minutes. Make sure that the cleaning solution reaches
all accessible surfaces.

2. While the product soaks in the solution, use a soft wipe or suitable brush to remove all visible
residue from its exterior surfaces.



Fully rinse all accessible surfaces three times for at least one (1) minute each. Use fresh water for
each rinse.

4. Fully rinse all accessible surfaces three times for at least one (1) minute each. Use DI-Water for
each rinse.
5. Allow water to drip off for a sufficient length of time.
6. Dry the product using a soft, lint-free wipe.
7. Use medical-quality filtered compressed air (pmax = 0.5 bar) to dry the areas you cannot reach
with the wipe.
8. After drying, visually inspect the product in a well-lit area and make sure it is completely dry,
undamaged and free of visible residues. Use a magnifying glass for the visual inspection.
9. Repeat the cleaning process if necessary.
4.4 Automated cleaning and disinfecting (not for USA)
Overview
Stage Work Step | Temperature| Time Water Cleaning Solution
(°C/°F) (min) Quality
| Pre-rinsing <25/77 2 Drinking | -
Water
1l Cleaning 55/131 10 Drinking | Cleaner, e.g. 0.5%
water neodisher® Medizym
1] Rinse | according 1 DI water | -
with the CDM
standard cycle
\% Rinse Il according 1 DI water | -
with the CDM
standard cycle
\Y Thermal >90/194 1 DI water | A0 value > 600
disinfection
\ Drying according according | - -
with the CDM | with the
standard cycle| CDM
standard
cycle

Automated reprocessing can cause plastic components to change their color. This does not affect
the performance of the product.
Procedure

1.

6.

Load the cleaning and disinfection machine according to the validated loading plan, and
observe the manufacturer's specifications and instructions for use for the cleaning/disinfection
machine and for the cleaning agent.

When loading, take care to avoid creating rinsing blind spots.

Start the cleaning/disinfection cycle in accordance with the manufacturer’s instructions and
instructions for use for the cleaning/disinfection machine.

Remove the product from the cleaning/disinfection machine at the end of the cleaning cycle.
After drying, visually inspect the product in a well-lit area and make sure it is completely dry,
undamaged and free of visible residues. Use a magnifying glass for the visual inspection.
Repeat the cleaning and disinfection process if necessary.

General suitability of the devices for effective machine cleaning and disinfection was certified by an
independent accredited test laboratory using the G 7836 CD disinfector (thermal disinfection, Miele
& Cie. GmbH & Co., Guetersloh) and the cleaning agent Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH &

Co.

KG, Hamburg). The method described was used.



4.5 Automated cleaning (only valid for USA)

Overview
Stage Work Step | Temperature| Time Water Cleaning Solution
(°C/°F) (min) Quality
| Pre-rinsing <25/77 2 Drinking | -
Water
Il Cleaning 55/131 10 Drinking | Cleaner, e.g. 0.5%
water neodisher® Medizym
1] Rinse | according 1 Drinking | -
with the CDM water
standard cycle
v Rinse Il according 1 DI water |-
with the CDM
standard cycle
\ Thermal >90/194 1 DI water | AO value > 600
disinfection
VI Drying according according | - -
with the CDM | with the
standard cycle| CDM
standard
cycle

Automated reprocessing can cause plastic components to change their color. This does not affect
the performance of the product.

Procedure

1.

5.

6.
General suitability of the devices for effective machine cleaning and disinfection was certified by an
independent accredited test laboratory using the G 7836 CD disinfector (thermal disinfection, Miele
& Cie. GmbH & Co., Guetersloh) and the cleaning agent Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg). The method described was used.

5 Sterilization

Load the cleaning and disinfection machine according to the validated loading plan, and
observe the manufacturer's specifications and instructions for use for the cleaning/disinfection
machine and for the cleaning agent.

When loading, take care to avoid creating rinsing blind spots.

Start the cleaning/disinfection cycle in accordance with the manufacturer’s instructions and
instructions for use for the cleaning/disinfection machine.

Remove the product from the cleaning/disinfection machine at the end of the cleaning cycle.
After drying, visually inspect the product in a well-lit area and make sure it is completely dry,
undamaged and free of visible residues. Use a magnifying glass for the visual inspection.
Repeat the cleaning process if necessary.

5.1 Steam sterilization parameters
The user is responsible for ensuring that the sterilizer used fulfills the following sterilization

parameters:
Cycle type Fractionated vacuum process
Temperature 134 °C (273 °F)
Temperature for US 132 °C (270 °F)
Holding time 3 minutes (effective sterilization time)
Holding time for US 4 minutes (effective sterilization time)
Pulse 4
Drying time At least 30 minutes




Procedure

1. Validated sterile barrier systems: Pack the product in sterilization pouches.
Note for US: Use only FDA cleared pouches.

2. Load the sterilizer according to the validated loading plan, and observe the manufacturer's
specifications and instructions for use for the sterilizer.

3. Start the sterilization cycle in accordance with the manufacturer’s instructions and instruction
for use for the sterilizer. Use validated parameters for steam sterilization specified above.

4. Remove the product from the sterilizer.

5. Ensure that the product remains sterile after reprocessing.

General suitability of the devices for effective steam sterilization was certified by an independent,

accredited testing lab using the sterilizer Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik

GmbH, Planneg) for the fractioned vacuum method. The method described was used.

5.2 Reusability

/A CAUTION!

You may re-use all reprocessable products (asepsis) up to 250 times or 2 years, whichever applies
first - provided proper care is taken and they remain clean and undamaged. This was verified using
an alkaline cleaning agent. Furthermore, there are currently no test results available. Slight changes
in color may occur, but do not impair the function.

The user is solely responsible for each use beyond the defined sterilization cycles or use of damaged
or dirty reprocessable products.

Failure to observe these instructions nullifies liability.



1 Informationen zur Wiederaufbereitungsanweisung

1.1 Anwendungsbereich

Die hier dargestellte Wiederaufbereitungsanweisung ist bei den folgenden aufbereitbaren Produkten
(Asepsis) anwendbar: 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000,
302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810,
305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810,
305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810,
305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Zweckbestimmung
Die Produkte werden als Beziige fur medizinische Gerate verwendet und bieten Schutz vor Kreuz-
kontamination in unterschiedlichen klinischen Umgebungen.

1.3 Bestimmungsgemafer Gebrauch

Die aufbereitbaren Produkte (Asepsis), z. B. Knopfe und Griffe, werden zur Abdeckung der wéahrend
eines chirurgischen Eingriffs benétigten Ausriistung verwendet.

Gemald dem Anwendungszweck werden sie wahrend Operationen verwendet, um eine Kontaminie-
rung des sterilen OP-Personals durch Beriihren der nicht-sterilen Steuerelemente des Operationsmi-

kroskops zu vermeiden. Sie werden nicht-steril geliefert und mussen vor der Verwendung durch den
Kunden gemaR der Gebrauchsanweisung ordnungsgemaf aufbereitet werden.

1.4 Allgemeine Begriffe und Definitionen
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DI-Wasser |Deionisiertes Wasser (demineralisiert, keimarm, max. 10 Keime/ml, sowie mit geringer
Endotoxinkontamination, max. 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml)m gemaf den Anforde-
rungen von EN 285

RDG Reinigungs- und Desinfektionsgerat

Materialvertraglichkeit

Vor Durchflihrung des Vorreinigungs- oder maschinellen bzw. manuellen Reinigungsvorgangs ist

zu gewahrleisten, dass die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen nicht in dem Reinigungs- bzw.
Desinfektionsmittel enthalten sind:

= Organische, mineralische und oxidierende Sauren (zuldssiger pH-Wert min. 2)

m  Starke Laugen (zuldssiger pH-Wert max. 12; ein neutrales/enzymatisches Reinigungsmittel wird
empfohlen)

Organische Loésungsmittel (z.B. Azeton, Ether, Alkohol, Benzin)

Oxidationsmittel (z.B. Peroxid)

Halogene (Chlor, Jod, Brom)

Aromatische Halogenkohlenwasserstoffe

Verwenden Sie fiir die manuelle Entfernung von Verunreinigungen wahrend der Vorbehandlungs-
und Reinigungsvorgange nur eine weiche Blrste oder ein feuchtes flusenfreies Tuch. Verwenden Sie
fur die Reinigung keine Metallblrsten, Hartbirsten oder Stahlwolle.

Beachten Sie die Anweisungen des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers zu Konzentration
und Verweilzeit. Verwenden Sie ausschliefBlich frisch zubereitete Lésungen.

Die Reinigungs- und Desinfektionslésungen sollten eine grundsatzlich gepriifte Wirksamkeit besitzen
(z. B. FDA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung), sich fiir die Desinfektion des Produkts eignen und mit
dem Produkt selbst kompatibel sein.

1.5 Allgemeine Voraussetzungen

/\ VORSICHT!

= Vor der ersten Verwendung muss das Produkt komplett aufbereitet werden.

Die Benutzung der Produkte ist bei Beschadigung verboten.

Verwenden Sie Reinigungs und Desinfektionsgerate, welche den Anforderungen der ISO 15883-1
entsprechen.

m  Reinigen und warten Sie diese Reinigungs- und Desinfektionsgerate regelmafig.



m  Fiillen Sie die Reinigungs- und Desinfektionsgerate so, dass der gesamte Inhalt vollstandig
ausgespllt und gereinigt wird. Es darf keine Stellen geben, die bei der Spilung nicht abgedeckt
werden.

= Verwenden Sie bei der Vorbehandlung keine Fixiertemperaturen von Gber 45 °C.

= Befolgen Sie die Anwendungsvorgaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittelherstellers zu
Temperatur, Konzentration und Verweilzeit.

= Befolgen Sie national geltende gesetzliche Bestimmungen, geltende nationale und internationale
Normen und Richtlinien sowie die in ihrer Einrichtung fir die Aufbereitung geltenden Mafnah-
men zur Infektionsbekdmpfung.

m  Beachten Sie, dass das beste und verlasslichste Aufbereitungsergebnis erzielt wird, wenn nach
der automatischen Reinigung und Desinfektion eine Dampfsterilisation mit dem fraktionierten
Vakuumverfahren erfolgt.

m  Achten Sie darauf, dass die sterilen Komponenten dicht an dicht in die Gerdte eingepasst werden.

2 Verantwortlichkeiten und Pflichten des Anwenders

2.1 Aufbereitungspersonal

/\  VORSICHT!

In vielen Landern werden die Qualifikationen des Personals, das mit der Aufbereitung von Medizin-
produkten betraut ist, gesetzlich geregelt. In jedem Fall darf die Aufbereitung von Medizinprodukten
nur von Fachpersonal durchgeflhrt werden, das die erforderlichen Sachkenntnis besitzt. Diese
Sachkenntnis kann durch Weiterbildungen in diesem Bereich oder durch eine gezielte Qualifikation
in Kombination mit praktischer Erfahrung erzielt werden und nétigenfalls durch zusatzliche Schu-
lungsmanahmen erganzt werden. Gemaf US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an autorisiertes
medizinisches Personal oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

3 Vorbehandlung

3.1 Vorgehensweise

1. Entfernen Sie grobe Verunreinigungen direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h)
wie unten beschrieben.

2. Entfernen Sie grobe Verunreinigungen mit flieBendem Wasser (hochstens 35 °C und mindestens
Trinkwasserqualitat) oder einer Desinfektionsmittelldsung. Verwenden Sie fiir die manuelle
Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Burste oder ein feuchtes flusenfreies Tuch.

4 Wiederaufbereitung

4.1 Allgemein

Die folgenden Desinfektionsschritte in dieser Anleitung gelten nicht fiir Behandlungen in den USA.
Auf die spezifischen Anweisungen fiir die USA wird in Kapitel 4.3 und 4.5 eingegangen. Die Wieder-
aufbereitungsvorgang fiir das Produkt, der in diesem Dokument beschrieben wird, besteht aus den
folgenden Schritten:

= Vorbehandlung innerhalb von 2 Stunden nach Anwendung

= Manuelle Reinigung und Desinfektion oder automatische Reinigung und Desinfektion

= Sterilisation.

Die Wirksamkeit der angegebenen Vorgehensweisen fiir die manuelle Reinigung und Desinfektion,
automatische Reinigung und thermische Desinfektion sowie Dampfsterilisation wurde bestétigt. Es
liegt in der Verantwortung des Betreibers, eine validierte Wiederaufbereitungsmethode einzufiihren,
zu dokumentieren, umzusetzen und einzuhalten.



4.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion (nicht fiir USA)

Uberblick
Stage | Arbeits- | Temperatur |Zeit (min) | Wasserqualitat Reinigungslosung
schritt (°C/°F)
| Reinigung Raumtempe- | 20 Trinkwasser Reinigungslosung
ratur z.B.min. 0,5 %
“neodisher® Medizym"
(nach Angaben des
Herstellers)
] Zwischen- Raumtempe- | 1 Trinkwasser -
spiilung ratur (kalt)
1] Desinfektion | Raumtempe- | 5 - Desinfektionslosung
ratur (unverdiinnt), z. B. "Cidex
OPA" (Johnson & Johnson)
v Schlussspii- | Raumtempe- | 1 DI-Wasser -
lung ratur (kalt)
Vv Trocknung Wischen Sie das Produkt mit einem weichen, flusenfreien Tuch ab.
Verwenden Sie zum Trocknen der Bereiche, die nicht mit dem Tuch erreich-
bar sind, gefilterte Druckluft mit medizinischer Qualitat (pmax = 0,5 bar)

Vorgehensweise

1. Tauchen Sie das Produkt 20 Minuten lang vollstandig in eine Reinigungslosung. Stellen Sie
sicher, dass die Reinigungslosung alle zuganglichen Oberflachen erreicht.

2. Verwenden Sie wahrend das Produkt in die L6sung getaucht ist eine weiche Biirste oder ein
flusenfreies Tuch, um alle sichtbaren Verschmutzungen von den &uferen Oberfléchen zu entfer-
nen.

3. Blrsten Sie die gesamte Oberflache mit einer weichen Birste oder einem flusenfreien Tuch unter
flieBendem warmen Wasser (mindestens Trinkwasserqualitat) mindestens eine Minute lang, bis
keine Ruckstande mehr zu erkennen sind.

4. Lassen Sie das Wasser ausreichend lange abtropfen.

5. Tauchen Sie das Produkt fur mindestens 5 Minuten in die Desinfektionslésung. Stellen Sie sicher,
dass das Desinfektionsmittel alle zuganglichen Oberflachen erreicht.

6. Entfernen sie alle anhaftenden Luftblaschen von den Oberflachen des Produkts.

7. Legen Sie im Anschluss die Komponenten eine Minute lang vollstandig bedeckt in kaltes demi-
neralisiertes und entionisiertes Wasser oder in Wasser mit hoherer Qualitat (z.B. aufbereitetes
Trinkwasser durch Umkehrosmose).

8. Lassen Sie das Wasser ausreichend lange abtropfen.

9. Wischen Sie das Produkt mit einem trockenen, flusenfreien Tuch ab.

10. Verwenden Sie zum Trocknen der Bereiche, die nicht mit dem Tuch erreichbar sind, gefilterte
Druckluft mit medizinischer Qualitat (pmax = 0,5 bar)

11. Uberpriifen sie das Produkt nach dem Trocknen in einer gut beleuchteten Umgebung und
stellen Sie sicher, dass es vollstandig trocken, unbeschadigt und frei von jeglichen Riickstanden
ist. Verwenden Sie fur die Sichtprtfung ein VergroRerungsglas.

12. Wiederholen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang falls notwendig.

4.3 Manuelle Reinigung (nur giiltig fir die USA)

Uberblick

Stage | Arbeits- | Temperatur |Zeit (min) | Wasserqualitat Reinigungslésung
schritt (°C/°F)

| Reinigung Raumtempe- | 20 Trinkwasser Reinigungslésung

ratur z.B.min. 0,5 %
“neodisher® Medizym"
(nach Angaben des
Herstellers)




Stage | Arbeits- | Temperatur |Zeit (min) qualitat ini l6sung

schritt (°C/°F)

Zwischen- Raumtempe- | 1 Trinkwasser -
spulung ratur (kalt)
Schlussspii- | Raumtempe- | 1 DI-Wasser -
lung ratur (kalt)

Trocknung Wischen Sie das Produkt mit einem weichen, flusenfreien Tuch ab.
Verwenden Sie zum Trocknen der Bereiche, die nicht mit dem Tuch erreich-
bar sind, gefilterte Druckluft mit medizinischer Qualitat (pmax = 0,5 bar)

Vorgehensweise

1.

own

9.

Tauchen Sie das Produkt gemal den Angaben des Herstellers fiir mindestens 20 Minuten voll-
standig in das Reinigungsmittel. Stellen Sie sicher, dass die Reinigungslésung alle zuganglichen
Oberflachen erreicht.

Wahrend das Produkt in die Losung getaucht ist, verwenden Sie ein weiches Tuch oder eine
geeignete Burste, um alle sichtbaren Verschmutzungen von den &ufSeren Oberflachen zu entfer-
nen.

Spulen Sie alle erreichbaren Oberflachen dreimal fur jeweils mindestens (1) Minute. Verwenden
Sie fir jede Spulung frisches Wasser.

Spulen Sie alle erreichbaren Oberflachen dreimal fur jeweils mindestens (1) Minute. Verwenden
Sie fir jede Spllung DI-Wasser.

Lassen Sie das Wasser ausreichend lange abtropfen.

Wischen Sie das Produkt mit einem weichen, flusenfreien Tuch ab.

Verwenden Sie zum Trocknen der Bereiche, die nicht mit dem Tuch erreichbar sind, gefilterte
Druckluft mit medizinischer Qualitat (pmax = 0,5 bar)

Uberpriifen sie das Produkt nach dem Trocknen in einer gut beleuchteten Umgebung und
stellen Sie sicher, dass es vollstandig trocken, unbeschadigt und frei von jeglichen Riickstanden
ist. Verwenden Sie fur die Sichtprtfung ein VergroRerungsglas.

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

4.4 Automatische Reinigung und Desinfektion (nicht fiir USA)
Uberblick

Stage | Arbeits- | Temperatur Zeit (min) |Wasserqualitat Reinigungslésung

schritt (°C/°F)

N

Vorspllung | < 25/77 Trinkwasser

Reinigung 55/131 10 Trinkwasser Reiniger, z. B. min. 0,5 %
“neodisher® Medizym"

Spulen | gemald dem 1 DI-Wasser -
RDG-Standardzy-
klus

Spulen Ii gemaR dem 1 DI-Wasser -
RDG-Standardzy-
klus

Thermische | >90/194 1 DI-Wasser AO-Wert > 600
Desinfektion

\

Trocknung gemal dem gemaf dem
RDG-Standardzy-| RDG-Stan-
klus dardzyklus

Die automatische Aufbereitung kann dazu fiihren, dass einige Plastikkomponenten ihre Farbe
andern. Dies flhrt zu keiner Einschrankung der Leistungsfahigkeit des Produktes.
Vorgehensweise

1.

Beladen Sie das Gerat gemaf3 dem validierten Beladungsplan und halten Sie sich an Angaben
und Gebrauchsanweisungen des Herstellers fir das Reinigungs-/Desinfektionsgerat und das
Reinigungsmittel.




5.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fir eine wirksame maschinelle Reinigung

Vermeiden Sie bei der Beladung das Entstehen von "blinden Flecken" bei der Spiilung.
Beginnen Sie den Reinigungs-/Desinfektionszyklus nach den Angaben und Gebrauchsanweisun-
gen des Herstellers fiir das Reinigungs-/Desinfektionsgerat.
Entfernen Sie am Ende des Reinigungszyklus das Produkt aus dem Reinigungs-/Desinfektions-
gerit.Uberpriifen sie das Produkt nach dem Trocknen in einer gut beleuchteten Umgebung und
stellen Sie sicher, dass es vollstandig trocken, unbeschédigt und frei von jeglichen Riickstanden
ist. Verwenden Sie fur die Sichtprifung ein VergroRerungsglas.
Wiederholen Sie den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang falls notwendig.

und Desinfektion wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des
Desinfektionsgerats G7836 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) und
des Reinigungsmittels Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Die
beschriebene Vorgehensweise wurde eingehalten.

4.5 Automatische Reinigung (nur giiltig fiir die USA)

Uberblick
Stage | Arbeits- | Temperatur Zeit (min) | Wasserqualitat| Reinigungslosung
schritt (°C/°F)
| Vorspllung | < 25/77 2 Trinkwasser -
Il Reinigung 55/131 10 Trinkwasser Reiniger, z. B. min. 0,5 %
"neodisher® Medizym"
1] Spulen | gemald dem 1 Trinkwasser -
RDG-Standard-
zyklus
v Sptlen Il gemal dem 1 DI-Wasser -
RDG-Standard-
zyklus
\Y Thermische | >90/194 1 DI-Wasser AO0-Wert > 600
Desinfektion
\ Trocknung gemal dem gemal dem | - -
RDG-Standard- | RDG-Stan-
zyklus dardzyklus

Die automatische Aufbereitung kann dazu fiihren, dass einige Plastikkomponenten ihre Farbe
andern. Dies flihrt zu keiner Einschrankung der Leistungsfahigkeit des Produktes.
Vorgehensweise
Beladen Sie das Gerat gemal3 dem validierten Beladungsplan und halten Sie sich an Angaben
und Gebrauchsanweisungen des Herstellers fir das Reinigungs-/Desinfektionsgerat und das

1.

6.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung

Reinigungsmittel.

Vermeiden Sie bei der Beladung das Entstehen von "blinden Flecken" bei der Spulung.

Beginnen Sie den Reinigungs-/Desinfektionszyklus nach den Angaben und Gebrauchsanweisun-
gen des Herstellers fiir das Reinigungs-/Desinfektionsgerat.
Entfernen Sie am Ende des Reinigungszyklus das Produkt aus dem Reinigungs-/Desinfektionsge-

rat.

Uberpriifen sie das Produkt nach dem Trocknen in einer gut beleuchteten Umgebung und
stellen Sie sicher, dass es vollstandig trocken, unbeschadigt und frei von jeglichen Riickstanden
ist. Verwenden Sie flr die Sichtprifung ein VergroBerungsglas.
Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

und Desinfektion wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des
Desinfektionsgerats G7836 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) und
des Reinigungsmittels Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Die
beschriebene Vorgehensweise wurde eingehalten.



5 Sterilisation

5.1 Dampfsterilisationsparameter
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, zu gewahrleisten, dass der Sterilisator die folgenden
Sterilisationsparameter erfiillt:

Zyklustyp Fraktioniertes Vakuumverfahren
Temperatur 134 °C (273 °F)

Temperatur fir die USA 132°C/270°F

Verweilzeit 3 Minuten (wirksame Sterilisierzeit)
Verweilzeit fur USA 4 Minuten (wirksame Sterilisierzeit)
Pulse 4

Trockenzeit Mindestens 30 Minuten

Vorgehensweise

1. Validierte sterile Barrieresysteme: Verpacken Sie das Produkt in Sterilisationstaschen.
Hinweis fir die USA: Verwenden Sie nur von der FDA zugelassene Taschen.

2. Laden Sie den Sterilisator gemaR dem validierten Beladungsplan und befolgen Sie Angaben und
Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir den Sterilisator.

3. Beginnen Sie den Sterilisationszyklus gemaf den Angaben und der Gebrauchsanweisung des
Herstellers flr den Sterilisator. Verwenden Sie die oben angegebenen, validierten Parameter fiir
die Dampfsterilisation.

4. Entfernen Sie das Produkt aus dem Sterilisator.

5. Stellen Sie sicher, dass das Produkt nach der Wiederaufbereitung steril bleibt.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fir eine wirksame Dampfsterilisati-

on wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des Sterilisators

Euro-Selectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) fur das fraktionierte Vaku-

umverfahren erbracht. Die beschriebene Vorgehensweise wurde eingehalten.

5.2 Wiederverwendbarkeit

A\ VORSICHT!

Alle aufbereitbaren Produkte (Asepsis) durfen Sie - bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie un-
beschadigt und unverschmutzt sind - bis zu 250 Mal oder 2 Jahre wiederverwenden. Der Nachweis
hierfiir wurde unter Verwendung eines alkalischen Reinigungsmittels erbracht. Dariiber hinaus liegen
zur Zeit noch keine Versuchsergebnisse vor. Leichte Farbveranderungen sind moglich, beeintrachti-
gen aber nicht die Funktion.

Der Anwender ist ausschlieBlich fiir jeden Gber die festgelegten Sterilisationszyklen hinausgehenden
Gebrauch und fiir den Gebrauch von beschadigten oder verschmutzten aufbereitbaren Produkten
verantwortlich.

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen macht die Haftung unguiltig.



1 Informacion sobre las instrucciones de reacondicionamiento
1.1 Ambito de aplicacién .
ES

Las presentes instrucciones de reacondicionamiento son vélidas para los siguientes productos rea-
condicionables (asepsis): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-
000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-
810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-
810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-
810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Uso previsto
Los productos se utilizan para cubrir los equipos médicos y protegerlos contra la contaminacion
cruzada en diferentes entornos clinicos.

1.3 Empleo normal

Los productos reacondicionables (asepsis), como botones, empufaduras, etc. se utilizan para cubrir
el equipamiento necesario durante una intervencion quirdrgica.

De acuerdo con el uso previsto, se utilizan en operaciones para evitar que se contamine el personal
quirdrgico estéril tocando los elementos de mando no estériles del microscopio quirtrgico. Se
suministran en estado no estéril y, antes de su uso, el cliente debe reacondicionarlos adecuadamente
siguiendo las instrucciones.

1.4 Términos generales y definiciones

CZM CARL ZEISS MEDITEC AG

Agua DI Agua desionizada (desmineralizada, baja en bacterias, max. 10 bacterias/ml, y baja
contaminacion en endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), de acuerdo
con los requisitos de EN 285

ALD Aparato de limpieza y desinfeccion

Compatibilidad de materiales

Antes de desarrollar los procedimientos de limpieza previa, de limpieza automatica o manual, asegu-
rese de que el detergente de limpieza o desinfectante no contiene la siguientes sustancias:

4cidos organicos, minerales y oxidantes (valor minimo admisible de pH: 2)

lejias fuertes (valor maximo admisible de pH: 12; se recomienda limpiador neutro/enzimatico)
disolventes organicos (por ejemplo: acetona, éter, alcohol, bencina)

agentes oxidantes (por ejemplo: peroxido)

halégenos (cloro, yodo, bromo)

hidrocarburos aromaticos halogenados

Para la eliminacién manual de las impurezas, durante los procedimientos de limpieza previa y limpie-
za, utilice sélo un cepillo suave o un pafio humedo sin pelusas. No utilice cepillos metélicos, cepillos
duros ni lana de acero para la limpieza.

Preste atencion a las instrucciones del fabricante del detergente de limpieza o desinfectante con res-
pecto a la concentracion y el tiempo de remojo. Utilice exclusivamente soluciones recién preparadas.
Los detergentes de limpieza y desinfectantes deben poseer una eficacia aprobada (p. ej. aceptada
por la FAD o con marcado CE), ser aptas para desinfectar el producto y ser compatibles con el propio
producto.

1.5 Requisitos generales
/A iPRECAUCION!

m  Los productos deben reacondicionarse completamente antes de usarlos.

m  Los productos no podran usarse si presentan dafos.

= Utilice aparatos de limpieza y desinfeccion que cumplan los requisitos de la norma 1SO 15883-1.

m  Realice un mantenimiento e inspeccion periédicos de esos aparatos de limpieza y desinfeccion.

m  Cargue los aparatos de limpieza y desinfeccion de tal forma que el contenido se lave y aclare
completamente. No deben aparecer "manchas de aclarado".

= Durante la limpieza previa no deben utilizarse temperaturas fijas superiores a 45 °C.

m  Siga todas las indicaciones del fabricante del detergente de limpieza y desinfectante con respecto
a la temperatura, la concentracién y el tiempo de actuacion.



m  Observe la legislacion nacional vigente, las normas y directivas nacionales e internacionales y las
normas de higiene aplicables en su establecimiento para el reacondicionamiento.

m  Tenga en cuenta que el resultado dptimo y mas fiable del reacondicionamiento lo obtendra por
medio de la limpieza y desinfeccion con maquina seguidas de una esterilizacion por vapor con el
método de vacio fraccionado.

m  Asegurese de que los componentes estériles se fijen bien en los dispositivos.

2 Responsabilidad y obligaciones del operador

2.1 Personal encargado del reacondicionamiento

/\  iPRECAUCION!

Las cualificaciones que debe reunir el personal encargado del reacondicionamiento de productos
sanitarios es algo que en muchos paises esta regulado por ley. En cualquier caso, los productos
sanitarios solo pueden ser reacondicionados por personal especializado que posea los conocimien-
tos y competencia necesarios. Dichos conocimientos y competencia pueden haberse adquirido tras
superar una formacion especifica o mediante una formacion tedrica y practica, complementada si
fuera preciso con cursos adecuados. La legislacion federal de EE. UU. limita la venta de este dispositi-
vo Unicamente a facultativos autorizados o por una orden facultativa.

3 Tratamiento previo

3.1 Procedimiento

1. Retire impurezas gruesas inmediatamente después del uso, al cabo de 2 horas como maximo,
del modo que se describe a continuacion.

2. Retire suciedad suelta con agua corriente a menos de 35 °C de, como minimo, calidad de agua
potable o con una solucién desinfectante. Para la eliminacion manual de las impurezas utilice
solo un cepillo suave o un pafio hiimedo sin pelusas.

4 Reacondicionamiento

4.1 Aspectos generales

Los siguientes pasos de desinfeccion descritos en estas instrucciones no rigen para el acondiciona-
miento en EE. UU. En los capitulos 4.3 y 4.5 encontrara las instrucciones especificas para EE. UU.
El procedimiento descrito en este documento para reacondicionar el producto se compone de los
siguientes pasos:

m  Limpieza previa como maximo 2 horas después después del uso

m  Limpieza y desinfeccion manuales o limpieza y desinfeccion con maquina

m  Esterilizacion.

Se ha validado la eficacia de los procedimientos indicados de limpieza y desinfeccién manuales, lim-
pieza automética y desinfeccion térmica y esterilizacion por vapor. Es responsabilidad del operador
introducir, documentar, implementar y mantener un proceso de reacondicionamiento validado.

4.2 Limpieza y desinfeccion manuales (no valido para EE. UU.)
Vision general

Fase Paso Temperatura Tiempo | Calidad Solucion de limpieza
(°C/°F) (min) | del agua
Limpieza Temperatura 20 Agua Solucién de limpieza
ambiente potable p. €. min. 0,5 %

“neodisher® Medizym"
(de acuerdo con las especifi-
caciones del fabricante)

1] Aclarado Temperatura 1 Agua -
intermedio ambiente (frio) potable
1 Desinfeccion | Temperatura 5 - Solucion desinfectante
ambiente (sin diluir), p. ej.

"Cidex OPA" (Johnson
& Johnson)




Fase Paso Temperatura Tiempo | Calidad Solucion de limpieza
(°C/°F) (min) del agua

\Y% Aclarado final| Temperatura

Agua DI

ambiente (frio)

Secado Seque el producto con un pafio suave y sin pelusa.
Seque las zonas que no pueda alcanzar con el pafio con aire comprimido
(filtrado con calidad médica) a 0,5 bar como maximo.

Procedimiento

1.

12

Sumerja por completo el producto en una solucion de limpieza durante 20 minutos. Asegurese
de que la solucion de limpieza llega a todas las superficies accesibles.

Limpie el producto sumergido en la solucion con un cepillo suave o con un pafo sin pelusas
hasta que no queden residuos visibles en la superficie exterior.

Utilice un cepillo suave o un pafo sin pelusas para limpiar toda la superficie bajo agua corriente
caliente (de como minimo calidad de agua potable) durante al menos un minuto hasta que no
queden residuos visibles.

Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.

Sumerja por completo el producto en la solucion desinfectante durante 5 minutos. Asegurese
de que el desinfectante llega a todas las superficies accesibles.

Retire todas las burbujas de aire adheridas de las superficies del producto.

A continuacion sumerja por completo los componentes en agua fria desionizada y desmine-
ralizada o en agua de una calidad superior (p. j. agua potable purificada mediante dsmosis
inversa) durante un minuto.

Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.

Seque el producto con un pafio suave y sin pelusas.

. Seque las zonas que no pueda alcanzar con el pafio con aire comprimido (filtrado con calidad
médica) a 0,5 bar como maximo.

. Tras el secado, realice un control visual del producto en una zona bien iluminada y asegurese
de que estd seco y no presenta dafios ni residuos visibles. Utilice una lente de aumento para el
control visual.

. Si fuera necesario, repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

4.3 Limpieza manual (sélo valido para EE. UU.)
Vision general

Fase Paso Temperatura Tiempo | Calidad Solucién de limpieza
(°C/°F) (min) | del agua
| Limpieza Temperatura 20 Agua Solucion de limpieza
ambiente potable p. €j. min. 0,5 %

"neodisher® Medizym"
(de acuerdo con las especifi-
caciones del fabricante)

1] Aclarado Temperatura 1 Agua -
intermedio ambiente (frio) potable
1] Aclarado final| Temperatura 1 Agua DI -
ambiente (frio)
v Secado Seque el producto con un pafio suave y sin pelusa.

Seque las zonas que no pueda alcanzar con el pafio con aire comprimido
(filtrado con calidad médica) a 0,5 bar como maximo.

Procedimiento

1.

Sumerja por completo durante 20 minutos el producto en la solucion de limpieza preparada de
acuerdo con las especificaciones del fabricante de la solucion de limpieza. Asegurese de que la
solucion de limpieza llega a todas las superficies accesibles.

Limpie el producto sumergido en la solucién con un pafio suave o con un cepillo adecuado
hasta que no queden residuos visibles en la superficie exterior.



3. Aclare a fondo todas las superficies accesibles en tres aclarados durante al menos un (1) minuto
cada uno. Utilice agua limpia en cada aclarado.

4. Aclare a fondo todas las superficies accesibles en tres aclarados durante al menos un (1) minuto

cada uno. Utilice agua desmineralizada en cada aclarado.

Deje que el agua restante se escurra lo suficiente.

Seque el producto con un pafo suave y sin pelusa.

7. Seque las zonas que no pueda alcanzar con el pafio con aire comprimido (filtrado con calidad
médica) a 0,5 bar como maximo.

8. Tras el secado, realice un control visual del producto en una zona bien iluminada y asegurese
de que esta seco y no presenta dafios ni residuos visibles. Utilice una lente de aumento para el
control visual.

9. Sifuera necesario, repita el proceso de limpieza.

owu

4.4 Limpieza y desinfeccion con maquina (no valido para EE. UU.)
Vision general

Fase Paso Temperatura Tiempo (min) | Calidad Solucion de limpieza
(°C/°F) del agua
| Preaclarado | <25/77 2 Agua -
potable
I Limpieza 55/131 10 Agua Limpiador, p. €j. 0,5 %
potable neodisher® Medizym
1] Aclarado | de acuerdo con | 1 Agua DI -
el ciclo estandar
del ALD
v Aclarado Il de acuerdo con |1 Agua DI -
el ciclo estandar
del ALD
\ Desinfeccion | >90/194 1 Agua DI Valor A0 > 600
térmica
\Y Secado de acuerdo con | de acuerdo con| - -
el ciclo estandar | el ciclo estan-
del ALD dar del ALD

El reacondicionamiento con maquina puede provocar la decoloracion de componentes de plastico.

Esto no afecta al rendimiento de producto.

Procedimiento

1. Cargue el aparato de limpieza y desinfeccion segun el patrén de carga validado. Siga las indi-
caciones del fabricante y las instrucciones de uso del aparato de limpieza y desinfeccion y de la
solucion de limpieza.

2. Durante la carga, preste atencion a que no se formen manchas de aclarado.

3. Comience el ciclo de limpieza/desinfeccion segun las indicaciones del fabricante y las instruccio-
nes de uso del aparato de limpieza/desinfeccion.

4. Retire el producto del aparato de limpieza/desinfeccion cuando haya terminado el ciclo de
limpieza.

5. Tras el secado, realice un control visual del producto en una zona bien iluminada y aseglrese
de que estd seco y no presenta dafios ni residuos visibles. Utilice una lente de aumento para el
control visual.

6. Sifuera necesario, repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

La idoneidad general de los dispositivos para un procedimiento efectivo de limpieza y desinfeccion

con maquina ha sido certificada por un laboratorio de pruebas acreditado e independiente mediante

el uso del desinfectador G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh) y

del detergente de limpieza Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Se ha

empleado el método descrito.



4.5 Limpieza con maquina (sélo valido para EE. UU.)
Vision general

Fase Paso Temperatura Tiempo (min) | Calidad | Solucion de limpieza
(°C/°F) del agua
| Preaclarado | <25/77 2 Agua -
potable
Il Limpieza 55/131 10 Agua Limpiador, p. €j. 0,5 %
potable neodisher® Medizym
1] Aclarado | de acuerdo con | 1 Agua -
el ciclo estandar potable
del ALD
\Y% Aclarado Il de acuerdo con |1 Agua DI -
el ciclo estandar
del ALD
\Y Desinfeccion | > 90/194 1 Agua DI Valor A0 > 600
térmica
\Yl Secado de acuerdo con | de acuerdo con | - -
el ciclo estandar | el ciclo estandar
del ALD del ALD

El reacondicionamiento con maquina puede provocar la decoloracién de componentes de plastico.

Esto no afecta al rendimiento de producto.

Procedimiento

1. Cargue el aparato de limpieza y desinfeccion segun el patrén de carga validado. Siga las indi-
caciones del fabricante y las instrucciones de uso del aparato de limpieza y desinfeccién y de la
solucién de limpieza.

2. Durante la carga, preste atencién a que no se formen manchas de aclarado.

3. Comience el ciclo de limpieza/desinfeccion segun las indicaciones del fabricante y las instruccio-
nes de uso del aparato de limpieza/desinfeccion.

4. Retire el producto del aparato de limpieza/desinfeccion cuando haya terminado el ciclo de
limpieza.

5. Tras el secado, realice un control visual del producto en una zona bien iluminada y asegtrese
de que esta seco y no presenta dafios ni residuos visibles. Utilice una lente de aumento para el
control visual.

6. Sifuera necesario, repita el proceso de limpieza.

La idoneidad general de los dispositivos para un procedimiento efectivo de limpieza y desinfeccion

con maquina ha sido certificada por un laboratorio de pruebas acreditado e independiente mediante

el uso del desinfectador G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) y

del detergente de limpieza Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Se ha

empleado el método descrito.

5 Esterilizacion

5.1 Parametros para la esterilizacion por vapor
El usuario es responsable de que el esterilizador utilizado cumpla los siguientes pardmetros de esteri-
lizacion:

Tipo de ciclo Método de vacio fraccionado

Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura para EE. UU. 132 °C (270 °F)

Tiempo de espera 3 minutos (tiempo efectivo de esterilizacion)
Tiempo de espera para EE. UU. 4 minutos (tiempo efectivo de esterilizacion)
Pulso 4

Tiempo de secado Minimo 30 minutos




Procedimiento

1. Sistemas de barreras estériles validados: Introduzca el producto en bolsas de esterilizacion.
Nota para EE. UU.: Utilice Ginicamente bolsas aprobadas por la FDA.

2. Cargue el esterilizador segun el patron de carga validado. Siga las indicaciones del fabricante y
las instrucciones de uso del esterilizador.

3. Comience el ciclo de esterilizacion segun las indicaciones del fabricante y las instrucciones de
uso del esterilizador. Utilice los parametros validados que se indican arriba para la esterilizacion
por vapor.

4. Retire el producto del esterilizador.

5. Asegurese de mantener la esterilidad del producto después del reacondicionamiento.

La idoneidad general de los aparatos para una esterilizacion por vapor efectiva ha sido certifica-

da por un laboratorio de pruebas acreditado e independiente mediante el uso del esterilizador

Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) con el método de vacio

fraccionado. Se ha empleado el método descrito.

5.2 Reutilizacion

A\ {PRECAUCION!

Puede reutilizar todos los productos reacondicionables (asepsis) hasta 250 veces o durante 2 afios, lo
que antes ocurra, siempre que se asegure de que estén limpios y que no presenten dafios. Esto se ha
verificado con un agente de limpieza alcalino. Por otro lado, no se dispone de resultados de pruebas.
Pueden producirse ligeros cambios en el color, que no perjudican el funcionamiento.

El usuario es el Unico responsable de cualquier empleo que supere los ciclos de esterilizacion defini-
dos o del uso de productos reacondicionables dafados o sucios.

El incumplimiento de estas instrucciones anula los deberes de responsabilidad.



1 Informations sur les instructions a suivre en vue d'une
réutilisation

1.1 Domaine d'application

Les instructions en vue d'une réutilisation reprises dans ce document concernent les produits réutili-
sables suivants (asepsie) : 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-
000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-

810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-

810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-

810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Usage prévu
Les produits sont utilisés pour recouvrir les équipements médicaux afin d'empécher la contamination
croisée dans différents contextes cliniques.

1.3 Utilisation normale

Les produits réutilisables (asepsie), p. ex. les boutons ou les poignées, sont utilisés pour recouvrir
I'équipement nécessaire lors d'une procédure chirurgicale.

Selon I'usage prévu, ils sont utilisés pendant les opérations pour éviter que le personnel stérile soit
contaminé en touchant les unités de controle non stériles du microscope utilisé. Ils sont fournis non
stériles et doivent étre retraités conformément aux instructions d'utilisation avant d'étre utilisés par
le client.

1.4 Termes et définitions généraux

(@4} Carl Zeiss Meditec AG

Eau DI Eau déionisée (déminéralisée, a faible taux de bactéries, max. 10 bactéries/ml, faible
taux d'endotoxines contaminées, max. 0,25 endotoxines/ml), conformément aux
exigences de la norme EN 285

MND Machine de nettoyage et de désinfection

Compatibilité des matériaux

Avant d'effectuer un pré-nettoyage, une procédure de nettoyage manuelle ou automatique, il
convient de s'assurer que les substances suivantes ne sont pas des ingrédients qui entrent dans la
composition du détergent de lavage ou de désinfection :

acides organiques, minéraux et oxydants (minimum admis pH 2)

lessives concentrées (maximum admis pH 12, nettoyant neutre / enzymatique recommandé)
solvants organiques (par exemple : acétone, éther, alcool, essence)

oxydants (par exemple : peroxyde)

halogenes (chlore, iode, brome)

les hydrocarbures halogénés, aromatiques

Pour enlever manuellement les impuretés pendant les procédures de pré-traitement et de nettoyage,
utilisez uniqguement une brosse douce ou un chiffon humide non pelucheux. N'utilisez pas de brosses
métalliques, brosses dures ou de laine d'acier pour le nettoyage.

Consultez les instructions du fabricant du détergent de nettoyage et de désinfection pour la concen-
tration et le temps de trempage. N'utilisez que des solutions fraichement préparées.

L'efficacité des détergents de nettoyage et de désinfection est fondamentalement approuvée (par
exemple, acceptée par la FDA ou présentant un marquage de la CE). Ils doivent convenir pour la
désinfection du produit et étre compatibles avec le produit lui-méme.

1.5 Pré-requis généraux

/\ ATTENTION !

m  Les produits doivent étre entierement retraités avant d'étre utilisés.

m  Les produits ne peuvent pas étre utilisés s'ils sont endommagés.

= Utilisez des machines de nettoyage et de désinfection conformes aux exigences de la norme
I1SO 15883-1.

m  Entretenez et inspectez ces machines de nettoyage et de désinfection régulierement.

= Remplissez les machines de nettoyage et de désinfection de maniére a ce que tout leur contenu
soit entierement rincé et nettoyé. Tous les endroits doivent étre rincés.



m  Lors du pré-traitement, n'utilisez pas de température de fixation supérieure a 45 °C.

m  Suivez toutes les spécifications du fabricant du détergent de nettoyage et de désinfection concer-
nant la température, la concentration et le temps de contact.

m  Respectez les réglementations nationales, les normes et les directives nationales et internationales
ainsi que les pratiques de controle des infections qui sont en vigueur dans votre entreprise, dans
le cadre d'un retraitement.

= Notez que les résultats de retraitement optimaux et les plus fiables sont obtenus & I'aide d'un
nettoyage et d'une désinfection automatisés, suivis d'une stérilisation a la vapeur par vide frac-
tionné.

m  Assurez-vous que les composants stériles sont bien placés dans les machines.

2 Responsabilité et obligations de I'opérateur

2.1 Personnel chargé du retraitement

/\ ATTENTION !

Dans de nombreux pays, les qualifications requises par le personnel en charge du retraitement des
produits médicaux sont réglementées par la loi. Dans n'importe quelle circonstance, le retraitement
des produits médicaux reléve toujours de la responsabilité du personnel qualifié qui détient les
connaissances et |'expertise nécessaires. Ceux-ci peuvent étre acquis en suivant une formation dans
le domaine ou en réalisant une qualification avec expérience pratique agrémentée d'une formation
adéquate, si nécessaire. La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif par ou sur com-
mande d'un professionnel de santé possédant une licence.

3 Pré-traitement

3.1 Procédure

1. Enlevez immédiatement les impuretés brutes apres usage, au plus tard dans les 2 heures,
comme décrit ci-dessous.

2. Retirez les saletés a I'eau du robinet de moins de 35 °C, de qualité au moins potable, ou a I'aide
d'une solution de désinfection. Pour enlever manuellement les impuretés, utilisez uniquement
une brosse douce ou un chiffon humide non pelucheux.

4 Retraitement

4.1 Généralités

Les étapes de désinfection suivantes reprises dans ces instructions ne concernent pas le traitement
aux Etats-Unis. Les instructions spécifiques pour les Etats-Unis sont reprises aux chapitres 4.3 et
4.5. La procédure de retraitement du produit décrite dans ce document se compose des étapes
suivantes :

m  Pré-traitement dans les 2 heures apres utilisation

= Nettoyage et désinfection manuels ou automatisés

m  Stérilisation.

L'efficacité des procédures spécifiques pour le nettoyage et la désinfection manuels, le nettoyage
et la désinfection thermique automatisés et la stérilisation a la vapeur a été validée. Il incombe a
I'opérateur d'introduire, de documenter, de mettre en place et de maintenir une procédure de
retraitement validée.

4.2 Nettoyage et désinfection manuels (en dehors des Etats-Unis)
Apercu

Stage Etape Température Temps | Qualité de | Solution de nettoyage
(°C/°F) (min) I'eau
| Nettoyage Température 20 Eau potable | Solution de nettoyage
ambiante p. ex. min. 0,5 %

«neodisher® Medizym »
(conformément aux
spécifications du fabricant)

Eau potable | -

1] Rincage Température
intermédiaire | ambiante (froide)




Stage Etape Température Temps | Qualité de | Solution de nettoyage
(°C/°F) (min) I'eau
1] Désinfection | Température 5 - Solution de désinfection
ambiante (non diluée), p. ex.
« Cidex OPA » (Johnson
& Johnson)
v Rincage final | Température 1 Eau DI -
ambiante (froide)
\Y Séchage Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux non pelucheux.
Utilisez de I'air comprimé filtré de qualité médicale (pmax = 0,5 bar)
pour sécher les zones que vous ne pouvez pas atteindre a I'aide du
chiffon humide.

Procédure

1. Immergez entiérement le produit dans une solution de nettoyage pendant 20 minutes. Assu-
rez-vous que la solution de nettoyage atteint toutes les surfaces accessibles.

2. Lorsque le produit est immergé dans la solution, utilisez une brosse douce ou un chiffon non
pelucheux pour retirer tous les résidus visibles des surfaces extérieures.

3. Utilisez une brosse douce ou un chiffon non pelucheux pour nettoyer I'entiéreté de la surface
sous |'eau du robinet tiéde (au moins de qualité potable) pendant une minute minimum jusqu'a
ce que les résidus ne soient plus visibles.

4. Laissez |'eau s'égoutter pendant suffisamment de temps.

5. Immergez entiérement le produit dans la solution de désinfection pendant 5 minutes. Veillez &
ce que le désinfectant atteigne toutes les surfaces accessibles.

6. Retirez toutes les bulles d'air adhérant aux surfaces du produit.

7. Immergez ensuite complétement les piéces dans de I'eau déionisée et déminéralisée froide ou
dans de |'eau de qualité supérieure (p. ex. eau potable purifiée par osmose inversée) pendant
une minute.

8. Laissez |'eau s'égoutter pendant suffisamment de temps.

9. Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux non pelucheux.

10. Utilisez de I'air comprimé filtré de qualité médicale (pmax = 0,5 bar) pour sécher les zones que
vous ne pouvez pas atteindre a I'aide du chiffon humide.

11. Une fois le séchage terminé, inspectez le produit dans un endroit bien éclairé et vérifiez qu'il
est complétement sec, sans endommagement et sans résidus visibles. Utilisez une loupe pour le
controle visuel.

12. Répétez la procédure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

4.3 Nettoyage manuel (uniquement valide aux Etats-Unis)

Apercu
Stage Etape Température Temps | Qualité de Solution de nettoyage
(°C/°F) (min) I'eau
| Nettoyage Température 20 Eau potable | Solution de nettoyage
ambiante p. ex. min. 0,5 %

« neodisher® Medizym »
(conformément aux
spécifications du fabricant)

] Rincage inter-| Température 1 Eau potable | -
médiaire ambiante (froide)
n Rincage final | Température 1 Eau DI -

ambiante (froide)

v Séchage Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux non pelucheux.

Utilisez de I'air comprimé filtré de qualité médicale (pmax = 0,5 bar) pour
sécher les zones que vous ne pouvez pas atteindre a I'aide du chiffon
humide.




Procédure
1.

Immergez complétement le produit dans une solution de nettoyage préparée selon les spécifica-
tions du fabricant de I'agent de nettoyage pendant 20 minutes. Assurez-vous que la solution de
nettoyage atteint toutes les surfaces accessibles.

Lorsque le produit est immergé dans la solution, utilisez un chiffon doux ou une brosse adaptée
pour retirer tous les résidus visibles des surfaces extérieures.

3. Rincez entierement toutes les surfaces accessibles trois fois pendant au moins une (1) minute
chacune. Utilisez de I'eau fraiche pour chaque rincage.

4. Rincez entierement toutes les surfaces accessibles trois fois pendant au moins une (1) minute
chacune. Utilisez de I'eau DI pour chaque rincage.

5. Laissez I'eau s'égoutter pendant suffisamment de temps.

6. Sécher le produit a I'aide d'un chiffon doux non pelucheux.

7. Utilisez de I'air comprimé filtré de qualité médicale (pmax = 0,5 bar) pour sécher les zones que
vous ne pouvez pas atteindre a 'aide du chiffon humide.

8. Une fois le séchage terminé, inspectez le produit dans un endroit bien éclairé et vérifiez qu'il
est complétement sec, sans endommagement et sans résidus visibles. Utilisez une loupe pour le
contréle visuel.

9. Répétez la procédure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

4.4 Nettoyage et désinfection automatisés (en dehors des Etats-Unis)

Apercu

Stage Etape Température Temps Qualité de | Solution de nettoyage
(°C/°F) (min) I'eau
| Pré-rincage | <25/77 2 Eau potable
1l Nettoyage 55/131 10 Eau potable | Agent de nettoyage,
p.ex. 0,5 %
neodisher® MediZym
1] Rincage | Selon le cycle |1 Eau DI -
standard CDM
v Rincage II Selon le cycle |1 Eau DI -
standard CDM
\Y Désinfection | >90/194 1 Eau DI Valeur AO > 600
thermique
\ Séchage Selon le cycle | Selon le cycle| - -
standard CDM | standard
CDM

Le retraitement automatisé peut décolorer les piéces en plastique. Cela n'affecte toutefois pas le
fonctionnement du produit.

Procédure

1.

6.

Chargez la machine de nettoyage et de désinfection conformément au plan de chargement
validé et respectez les spécifications et les instructions d'utilisation du fabricant concernant la
machine de nettoyage/désinfection et I'agent de nettoyage.

Veillez a ne pas empécher |'accés a certaines surfaces lors du chargement.

Commencez le cycle de nettoyage/désinfection conformément aux spécifications et aux instruc-
tions d'utilisation de la machine de nettoyage/désinfection du fabricant.

Retirez le produit de la machine de nettoyage/désinfection a la fin du cycle de nettoyage.

Une fois le séchage terminé, inspectez le produit dans un endroit bien éclairé et vérifiez qu'il
est complétement sec, sans endommagement et sans résidus visibles. Utilisez une loupe pour le
controle visuel.

Répétez la procédure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

L'adéquation générale des dispositifs pour un nettoyage et une désinfection efficaces a la machine a
été certifiée par un laboratoire d'essais indépendant en utilisant le désinfecteur G 7836 CD (désinfec-
tion thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) et I'agent de nettoyage Neodisher Medizym
(Dr Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). La méthode décrite a été utilisée.



4.5 Nettoyage automatisé (uniquement valide aux Etats-Unis)

Apercu
Stage Etape Température |Temps (min)| Qualité de | Solution de nettoyage
(°C/°F) I'eau

| Pré-rincage | <25/77 2 Eau potable |-

Il Nettoyage 55/131 10 Eau potable | Agent de nettoyage,
p.ex.0,5 %
neodisher® MediZym

1] Rincage | Selonle cycle |1 Eau potable |-

standard CDM

v Rincage Il Selonle cycle |1 Eau DI -

standard CDM

\ Désinfection | >90/194 1 Eau DI Valeur AO > 600

thermique

VI Séchage Selon le cycle | Selon le cycle| - -

standard CDM | standard
CDM

Le retraitement automatisé peut décolorer les pieces en plastique. Cela n'affecte toutefois pas le
fonctionnement du produit.
Procédure

1.

6.
L'

Chargez la machine de nettoyage et de désinfection conformément au plan de chargement
validé et respectez les spécifications et les instructions d'utilisation du fabricant concernant la
machine de nettoyage/désinfection et I'agent de nettoyage.

Veillez a ne pas empécher |'accés a certaines surfaces lors du chargement.

Commencez le cycle de nettoyage/désinfection conformément aux spécifications et aux instruc-
tions d'utilisation de la machine de nettoyage/désinfection du fabricant.

Retirez le produit de la machine de nettoyage/désinfection a la fin du cycle de nettoyage.

Une fois le séchage terminé, inspectez le produit dans un endroit bien éclairé et vérifiez qu'il
est complétement sec, sans endommagement et sans résidus visibles. Utilisez une loupe pour le
contréle visuel.

Répétez la procédure de nettoyage et de désinfection si nécessaire.

adéquation générale des dispositifs pour un nettoyage et une désinfection efficaces a la machine a

été certifiée par un laboratoire d'essais indépendant en utilisant le désinfecteur G 7836 CD (désinfec-
tion thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) et I'agent de nettoyage Neodisher MediZym (Dr
Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). La méthode décrite a été utilisée.

5 Stérilisation

5.1 Paramétres de la stérilisation a la vapeur

L'utilisateur est tenu de vérifier que le stérilisateur utilisé répond aux parameétres de stérilisation
suivants :

Type de cycle Vide fractionné

Température 134 °C (273 °F)

Température aux Etats-Unis 132 °C (270 °F)

Temps de retenue 3 minutes (temps de stérilisation effectif)

Temps de retenue aux Etats-Unis | 4 minutes (temps de stérilisation effectif)

Impulsion 4

Temps de séchage 30 minutes minimum

Procédure

1.

Systemes de barriere stériles validés : Emballez le produit dans des poches de stérilisation.
Remarque pour les Etats-Unis : Utilisez uniquement des poches approuvées par la FDA.
Chargez le stérilisateur conformément au plan de chargement validé et respectez les spécifica-
tions et les instructions d'utilisation du fabricant concernant le stérilisateur.



3. Commencez le cycle de stérilisation conformément aux spécifications et aux instructions d'uti-
lisation du stérilisateur du fabricant. Utilisez les parametres validés de stérilisation a la vapeur
repris ci-dessus.

4. Retirez le produit du stérilisateur.

5. Veillez a ce que le produit reste stérile apres le retraitement.

L'adéquation générale des dispositifs a la stérilisation a la vapeur effective a été certifiée par un labo-

ratoire d'essais indépendant a |'aide du stérilisateur Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin

Mechanik GmbH, Planneg) par vide fractionné. La méthode décrite a été utilisée.

5.2 Réutilisation

/\  ATTENTION !

Vous pouvez réutiliser tous les produits réutilisables (asepsie) jusqu‘a 250 fois ou pendant 2 ans
maximum, selon la premiere échéance, a condition qu'ils soient entretenus de facon appropriée

et restent propres et exempts de dommages. Vérifié en utilisant un agent de nettoyage alcalin. En
outre, aucun résultat de test n'est actuellement disponible. De Iégeres variations de couleur peuvent
survenir, mais cela n'affecte en rien le fonctionnement.

L'utilisateur est seul responsable de tout usage au-dela des cycles de stérilisation définis ou de
produits restérilisables endommagés ou contaminés.

Le non-respect de ces instructions annule la responsabilité du fabricant.



1 Informazioni sulle istruzioni per il reprocessing

1.1 Ambito di validita

Le istruzioni per il reprocessing qui specificate si applicano ai seguenti prodotti rigenerabili (asepsi):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Uso previsto
Questi prodotti hanno la funzione di coprire la strumentazione medica fungendo da barriera contro
la contaminazione incrociata in diversi ambienti clinici.

1.3 Uso conforme

| prodotti rigenerabili (asepsi), ad esempio pomelli, impugnature, sono utilizzati per coprire la stru-
mentazione necessaria durante un intervento chirurgico.

Secondo |'uso conforme, questi prodotti hanno la funzione di prevenire la contaminazione dello staff
sterile in sala operatoria durante gli interventi chirurgici dovuta a contatto con unita di controllo non
sterili del microscopio operatorio. Sono forniti non sterili e devono essere sottoposti a corretto repro-
cessing in conformita alle istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo da parte del cliente.

1.4 Termini e definizioni generali

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

Acqua DI |Acqua deionizzata (demineralizzata, bassa carica batterica, max. 10 batteri/ml,
basso livello di contaminazione da endotossine, max. 0,25 unita di endotossine/ml),
in conformita ai requisiti della norma EN 285.

DPU Unita di pulizia e disinfezione

Compatibilita dei materiali

Prima di effettuare le procedure preliminari di pulizia, di pulizia automatizzata o manuale, assicurasi
che tra gli ingredienti del detergente o del disinfettante non vi siano le sostanze elencate:

acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo ammesso: 2)

liscivia forte (valore pH massimo ammesso: 12, raccomandato detergente neutro/enzimatico)
solventi organici (ad esempio: acetone, etere, alcol, benzina)

agenti ossidanti (ad esempio: perossido)

alogeni (cloro, iodio, bromo)

idrocarburi aromatici alogenati

Per la rimozione manuale di impurita durante il pretrattamento e le procedure di pulizia, utilizzare
solo una spazzola morbida o un panno umido privo di lanugine. Non utilizzare spazzole di metallo,
spazzole dure o lana di acciaio per la pulizia.

Fare attenzione alle istruzioni del produttore del detergente e del disinfettante in merito alla concen-
trazione e al tempo di ammollo. Utilizzare solo soluzioni appena preparate.

| detergenti e i disinfettanti devono essere dotati di un'approvazione (ad esempio “approvato FDA" o
marchio CE), devono essere adatti alla disinfezione del prodotto ed essere compatibili con il prodotto
stesso.

1.5 Requisiti generali

/\  ATTENZIONE!

| prodotti devono essere sottoposti a reprocessing completo prima dell’ utilizzo.

Non utilizzare i prodotti se danneggiati.

Utilizzare unita di pulizia e disinfezione che rispettino i requisiti ISO 15883-1.

Sottoporre regolarmente le unita di pulizia e disinfezione a manutenzione e ispezione.

Riempire le unita di pulizia e manutenzione in modo da permettere la completa pulizia e il com-

pleto risciacquo dei prodotti al loro interno. Evitare il “risciacquo di punti morti”.

Durante il pretrattamento non utilizzare temperature di fissaggio superiori a 45 °C.

m  Attenersi alle istruzioni del produttore del detergente e del disinfettante in merito a temperatura,
concentrazione e tempo di permanenza.



m Rispettare le disposizioni di legge nazionali, gli standard e le direttive nazionali e internazionali
nonché le pratiche di controllo delle infezioni in vigore nel proprio istituto.

m |l reprocessing migliore e piu affidabile si ottiene con cicli di pulizia e disinfezione automatizzati e
successiva sterilizzazione a vapore con vuoto frazionato.

m  Assicurarsi che i componenti sterili siano montati saldamente sull’unita.

2 Responsabilita e obblighi dell’operatore

2.1 Personale addetto al reprocessing

/\ ATTENZIONE!

In molti paesi, le qualifiche richieste al personale addetto al reprocessing di dispositivi medici sono
definite per legge. Anche nei casi in cui non vi siano leggi in materia, il reprocessing dei dispositivi
medici deve essere sempre affidato a personale qualificato che disponga delle necessarie compe-
tenze e conoscenze. Tali competenze e conoscenze possono essere acquisite completando corsi di
formazione specifici oppure ottenendo una certificazione completa di esperienza pratica e integrata
da un’adeguata formazione, se richiesto. Secondo la legge federale statunitense questo prodotto
puo essere venduto solo a personale medico autorizzato o dietro sua prescrizione.

3 Pretrattamento

3.1 Procedura

1. Subito dopo I'uso, e al massimo entro 2 ore, rimuovere le impurita visibili come descritto di
seguito.

2. Rimuovere lo sporco utilizzando acqua corrente con un livello di purezza equivalente all'acqua
potabile a una temperatura non superiore a 35 °C oppure con una soluzione disinfettante. Per
la rimozione manuale di impurita, utilizzare solo una spazzola morbida o un panno umido privo
di lanugine.

4 Reprocessing

4.1 Informazioni generali

| passaggi per la disinfezione descritti di seguito non sono applicabili alle procedure di rigenerazione
negli Stati Uniti. Istruzioni specifiche per gli Stati Uniti sono riportate ai capitoli 4.3 e 4.5. Il reproces-
sing del prodotto descritto nel presente documento e diviso nei passaggi descritti di seguito:

m pretrattamento entro 2 ore dall'uso

= pulizia e disinfezione manuale oppure pulizia e disinfezione automatizzate

m  sterilizzazione.

Lefficacia delle procedure descritte per la pulizia e la disinfezione manuali, per la pulizia automatiz-
zata e la disinfezione termica e per la sterilizzazione a vapore é stata comprovata. E responsabilita
dell'operatore introdurre, documentare, applicare e mantenere una procedura di reprocessing conva-
lidata

4.2 Pulizia e disinfezione manuali (non per USA)

Panoramica
Fase | Operazione | Temperatura Durata Qualita Soluzione detergente
(°C/°F) (min) | dell’acqua
1 Pulizia Temperatura 20 Acqua Soluzione detergente
ambiente potabile ad es. min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(in conformita alle specifiche
del fabbricante)
Il Risciacquo Temperatura 1 Acqua -
intermedio ambiente (freddo) potabile
1 Disinfezione | Temperatura 5 - Soluzione disinfettante
ambiente (non diluita), ad es.
"Cidex OPA" (Johnson
& Johnson)




Fase | Operazione | Temperatura Durata Qualita Soluzione detergente
(°C/°F) (min) | dell’acqua
v Risciacquo Temperatura 1 Acqua DI -
finale ambiente (freddo)

\ Asciugatura | Asciugare il prodotto con un panno morbido e privo di lanugine.
Utilizzare aria compressa filtrata di qualita medica (pmax = 0,5 bar) per
asciugare le aree non raggiungibili con il panno.

Procedura

1. Immergere completamente il prodotto in una soluzione detergente per 20 minuti. Assicurarsi
che tutte le superfici siano a contatto con la soluzione detergente.

2. Mentre il prodotto & immerso nella soluzione, utilizzare una spazzola morbida o un panno privo
di lanugine per rimuovere tutti i residui visibili dalle superfici esterne del prodotto.

3. Servendosi di una spazzola morbida o di un panno privo di lanugine, pulire I'intera superficie
sotto acqua calda corrente (di qualita equivalente all'acqua potabile) per almeno un minuto
finché i residui non sono pit visibili.

4. Lasciare sgocciolare I'acqua per un periodo di tempo sufficiente.

5. Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante per 5 minuti. Assicurarsi che
tutte le superfici siano a contatto con la soluzione disinfettante.

6. Eliminare tutte le bolle d'aria che si formano sulle superfici del prodotto.

7. Successivamente, immergere completamente i componenti in acqua fredda, demineralizzata e
deionizzata o in acqua di elevata qualita (ad es. acqua potabile purificata tramite osmosi inversa)
per un minuto.

8. Lasciare sgocciolare I'acqua per un periodo di tempo sufficiente.

9. Asciugare il prodotto con un panno morbido e privo di lanugine.

10. Utilizzare aria compressa filtrata di qualita medica (pmax = 0,5 bar) per asciugare le aree non
raggiungibili con il panno.

11. Dopo l'asciugatura, ispezionare il prodotto in un ambiente ben illuminato per assicurarsi che
sia completamente asciutto, che non vi siano danni né residui visibili. Servirsi di una lente di
ingrandimento per eseguire |'ispezione visiva.

12. Se necessario ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

4.3 Pulizia manuale (solo per USA)

Panoramica

Fase | Operazione | Temperatura Durata Qualita Soluzione detergente
(°C/°F) (min) dell’'acqua

| Pulizia Temperatura 20 Acqua Soluzione detergente

ambiente potabile ad es. min. 0,5%
"neodisher® Medizym"
(in conformita alle specifiche
del fabbricante)

Il Risciacquo Temperatura 1 Acqua -

intermedio ambiente (freddo) potabile

1] Risciacquo Temperatura 1 Acqua DI -

finale ambiente (freddo)

\Y% Asciugatura | Asciugare il prodotto con un panno morbido e privo di lanugine.
Utilizzare aria compressa filtrata di qualita medica (pmax = 0,5 bar) per
asciugare le aree non raggiungibili con il panno.

Procedura

1.

Immergere completamente il prodotto in una soluzione detergente preparata in conformita alle
specifiche del fabbricante del detergente per 20 minuti. Assicurarsi che tutte le superfici siano a
contatto con la soluzione detergente.

Mentre il prodotto € immerso nella soluzione, utilizzare un panno morbido o una spazzola
adatta per rimuovere tutti i residui visibili dalle superfici esterne del prodotto.



3. Sciacquare a fondo tutte le superfici accessibili per tre volte per almeno un (1) minuto ciascuna.
Utilizzare acqua pulita per ogni risciacquo.

4. Sciacquare a fondo tutte le superfici accessibili per tre volte per almeno un (1) minuto ciascuna.
Utilizzare acqua deionizzata per ogni risciacquo.

5. Lasciare sgocciolare 'acqua per un periodo di tempo sufficiente.

6. Asciugare il prodotto con un panno morbido e privo di lanugine.

7. Utilizzare aria compressa filtrata di qualita medica (pmax = 0,5 bar) per asciugare le aree non
raggiungibili con il panno.

8. Dopo l'asciugatura, ispezionare il prodotto in un ambiente ben illuminato per assicurarsi che
sia completamente asciutto, che non vi siano danni né residui visibili. Servirsi di una lente di
ingrandimento per eseguire 'ispezione visiva.

9. Se necessario ripetere la procedura di pulizia.

4.4 Pulizia e disinfezione automatizzate (non per USA)

Panoramica
Fase Operazione | Temperatura Durata (min) Qualita |Soluzione detergente
(°C/°F) dell’acqua
| Pre-risciacquo | < 25/77 2 Acqua -
potabile
1} Pulizia 55/131 10 Acqua Soluzione detergente,
potabile ad es. min. 0,5%
neodisher® Medizym
1 Risciacquo | In conformita al | 1 Acqua DI -
ciclo standard
della DPU
v Risciacquo Il In conformita al | 1 Acqua DI -
ciclo standard
della DPU
\ Disinfezione >90/194 1 Acqua DI | Valore AO > 600
termica
\ Asciugatura In conformita al | In conformita al | - -
ciclo standard | ciclo standard
della DPU della DPU

Il reprocessing automatizzato pud provocare cambiamenti di colore dei componenti in plastica.

Questa alterazione non interferisce con le performance del prodotto

Procedura

1. Caricare I'unita di pulizia e disinfezione in conformita al piano di caricamento convalidato e atte-
nersi alle specifiche del fabbricante e alle istruzioni per I'uso dell’'unita di disinfezione e pulizia e
della soluzione detergente.

2. Evitare di creare punti ciechi quando si caricano i prodotti nellunita.

3. Awviare il ciclo di pulizia/disinfezione in conformita alle istruzioni del fabbricante e alle istruzioni
per I'uso dell'unita di disinfezione e pulizia.

4. Al termine del ciclo di pulizia, rimuovere il prodotto dall’'unita di pulizia/disinfezione

5. Dopo l'asciugatura, ispezionare il prodotto in un ambiente ben illuminato per assicurarsi che
sia completamente asciutto, che non vi siano danni né residui visibili. Servirsi di una lente di
ingrandimento per eseguire |'ispezione visiva.

6. Se necessario ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

L'adeguatezza generale dei dispositivi ad una pulizia e disinfezione meccanica efficace e stata certi-

ficata da un laboratorio di prova indipendente e accreditato che ha utilizzato il disinfettore G 7836

CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh, Germania) e il detergente Neodisher

Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo, Germania). E stato utilizzato il metodo descritto.



4.5 Pulizia automatizzata (solo per USA)

Panoramica
Fase Operazione | Temperatura Durata (min) Qualita Soluzione detergente
(°C/°F) dell’acqua
| Pre-risciacquo | < 25/77 2 Acqua -
potabile
1l Pulizia 55/131 10 Acqua Soluzione detergente,
potabile ad es. min. 0,5%
neodisher® Medizym
1] Risciacquo | In conformita al | 1 Acqua -
ciclo standard potabile
della DPU
v Risciacquo Il In conformita al | 1 Acqua DI -
ciclo standard
della DPU
\ Disinfezione >90/194 1 Acqua DI Valore AO > 600
termica
i Asciugatura In conformita al | In conformita al| - -
ciclo standard | ciclo standard
della DPU della DPU

Il reprocessing automatizzato pud provocare cambiamenti di colore dei componenti in plastica.

Questa alterazione non interferisce con le performance del prodotto

Procedura

1. Caricare I'unita di pulizia e disinfezione in conformita al piano di caricamento convalidato e atte-
nersi alle specifiche del fabbricante e alle istruzioni per I'uso dell’unita di disinfezione e pulizia e
della soluzione detergente.

2. Evitare di creare punti ciechi quando si caricano i prodotti nell’unita.

3. Awiare il ciclo di pulizia/disinfezione in conformita alle istruzioni del fabbricante e alle istruzioni
per I'uso dell'unita di disinfezione e pulizia.

4. Al termine del ciclo di pulizia, rimuovere il prodotto dall'unita di pulizia/disinfezione

5. Dopo l'asciugatura, ispezionare il prodotto in un ambiente ben illuminato per assicurarsi che
sia completamente asciutto, che non vi siano danni né residui visibili. Servirsi di una lente di
ingrandimento per esequire |'ispezione visiva.

6. Se necessario ripetere la procedura di pulizia.

L'adeguatezza generale dei dispositivi ad una pulizia e disinfezione meccanica efficace & stata certifi-

cata da un laboratorio di prova indipendente e accreditato che ha utilizzato il disinfettore

G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh, Germania) e il detergente

Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo, Germania). E stato utilizzato il metodo

descritto.

5 Sterilizzazione

5.1 Parametri della sterilizzazione a vapore

E responsabilita dell’operatore garantire che lo sterilizzatore utilizzato soddisfi i seguenti parametri di
sterilizzazione:

Tipo di ciclo Procedimento a vuoto frazionato
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura per USA 132 °C (270 °F)

Tempo di permanenza 3 minuti (tempo per sterilizzazione efficace)

Tempo di permanenza per USA | 4 minuti (tempo per sterilizzazione efficace)
Pulsazioni 4
Durata dell’asciugatura Almeno 30 minuti




Procedura

1. Sistemi barriera sterili convalidati: confezionare il prodotto in sacchetti per la sterilizzazione.
Per USA: usare solo sacchetti approvati dalla FDA.

2. Caricare lo sterilizzatore in conformita al piano di caricamento convalidato e attenersi alle speci-
fiche del fabbricante e alle istruzioni per I'uso dello sterilizzatore.

3. Awviare il ciclo di sterilizzazione in conformita alle istruzioni del fabbricante e alle istruzioni per
I'uso dello sterilizzatore. Servirsi dei parametri convalidati per la sterilizzazione a vapore sopra
specificati.

4. Rimuovere il prodotto dallo sterilizzatore.

5. Assicurarsi che il prodotto rimanga sterile dopo il reprocessing.

L'adeguatezza generale dei dispositivi ad una sterilizzazione a vapore efficace & stata certificata da

un laboratorio di prova indipendente e accreditato che ha utilizzato lo sterilizzatore Euro-Selecto-

mat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg, Germania) con procedimento a vuoto
frazionato. E stato utilizzato il metodo descritto.

5.2 Riutilizzabilita

/\  ATTENZIONE!

E possibile riutilizzare tutti i prodotti rigenerabili (asepsi) fino a 250 volte o 2 anni a condizione che si
presti un’adeguata cura e che rimangano puliti e integri. La verifica e stata effettuata utilizzando un
detergente alcalino. Inoltre, attualmente non sono disponibili risultati del test. Possono presentarsi
leggere variazioni di colore che non compromettono la funzionalita.

Lutilizzatore & I'unico responsabile per ogni impiego che vada oltre quanto stabilito per i cicli di
sterilizzazione indicati o I'uso di prodotti rigenerabili danneggiati o sporchi.

Il mancato rispetto delle presenti istruzioni comporta I'annullamento di qualsiasi responsabilita.



1 Informacoes sobre as instrucoes de reprocessamento

1.1 Ambito de aplicacdo

As instrucdes de reprocessamento aqui especificadas aplicam-se aos seguintes produtos
reprocessaveis (assépticos): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-
9002-000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810~
0102-810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-
0111-810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935~
0303-810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Utilizacao prevista
Os produtos s&o usados para cobrir equipamento médico com a finalidade de criar uma barreira
contra a contaminacao cruzada em diversos ambientes clinicos.

PT

PT

1.3 Utilizacao normal

Os produtos reprocessaveis (assépticos), por exemplo, manipulos e punhos, sdo usados para cobrir o
equipamento necessario durante um procedimento cirdrgico.

De acordo com a utilizagdo prevista, estes sdo usados durante operacdes para evitar a contaminacdo
do pessoal operacional submetido a desinfeccdo ao entrar em contacto com as unidades de controlo
néo esterilizadas do microscopio cirrgico. Estes sdo fornecidos néo esterilizados e deveréo ser
reprocessados adequadamente de acordo com as instrucdes de utilizacdo antes de serem usados
pelo cliente.

1.4 Termos gerais e definicoes

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

Agua DI Agua desionizada (desmineralizada, baixo indice de bactérias, max. 10 bactérias/ml,
bem como baixa contaminacdo por endotoxinas, max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), de acordo com os requisitos da norma EN 285

MLD Maquina de limpeza e desinfeccdo

Compatibilidade do material

Antes de realizar a limpeza prévia ou procedimentos de limpeza mecénica ou manual, certifique-se
de que as substancias enumeradas ndo fazem parte da composicao do detergente de limpeza ou
desinfeccao:

m  4cidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo permitido: 2)

= lixivias fortes (valor de pH méaximo permitido: 12, detergente neutro/enzimatico recomendado)
m  solventes organicos (por exemplo, acetona, éter, dlcool, benzina)

m  agentes oxidantes (por exemplo, peroxido)

m  halogéneos (cloro, iodo, bromo)

= hidrocarbonetos halogenados aromaticos

Para a remocao manual de impurezas durante o pré-tratamento e os procedimentos de limpeza,
utilize apenas uma escova macia ou um pano himido sem pélos. Nao utilize escovas de metal,
escovas duras nem palha de aco para a limpeza.

Preste atencdo as instrucoes do fabricante do detergente de limpeza e desinfeccdo relativamente a
concentracédo e ao tempo de imerséo. Utilize apenas solucdes recentemente preparadas.

Os detergentes para limpeza e desinfeccao devem apresentar uma eficacia fundamentalmente
aprovada (por exemplo, ser aceites pela FDA ou possuir marcacao CE), devem ser adequados para
desinfectar o produto e devem ser compativeis com o proprio produto.

1.5 Pré-requisitos gerais

/A ATENCAO!

Os produtos devem ser completamente reprocessados antes de serem utilizados.

Os produtos nao devem ser utilizados se estiverem danificados.

Utilize maquinas de limpeza e desinfeccao que cumpram os requisitos 1SO 15883-1.

Efectue a manutencao e a inspeccdo das maquinas de limpeza e desinfeccao com regularidade.
Encha as maquinas de limpeza e desinfeccdo de forma a que todos os contetidos fiquem bem
enxaguados e limpos. Nao devem ficar zonas por enxaguar.

m  Durante o pré-tratamento, ndo utilize temperaturas de fixacao superiores a 45 °C.



m  Siga todas as especificacoes de aplicacdo do fabricante do detergente de limpeza e desinfeccdo
relativamente a temperatura, concentracao e tempo de contacto.

= Cumpra a regulamentacdo nacional, as normas e as directivas nacionais e internacionais e as
préticas de controlo de infeccdes existentes no seu local de reprocessamento.

m  Tenha em atencdo que os melhores e mais fiaveis resultados de reprocessamento séo obtidos
através da limpeza e desinfeccao automaticas com subsequente esterilizacdo a vapor usando o
procedimento a vacuo fraccionado.

m  Certifique-se de que os componentes esterilizados ficam bem encaixados nos dispositivos.

2 Responsabilidades e obrigacoes do operador

2.1 Pessoal responsavel pelo reprocessamento

/\  ATENCAO!

Em muitos paises, as qualificacdes exigidas para o pessoal responsavel pelo reprocessamento de
produtos médicos estdo regulamentadas por lei. Em todo o caso, o reprocessamento de produtos
médicos deve ser sempre da responsabilidade de pessoal qualificado que possua as competéncias
e 0s conhecimentos necessarios. Estas competéncias e conhecimentos podem ser adquiridos
através da realizacao de formagdes complementares nesta area ou de uma qualificacao especifica
com experiéncia pratica, complementada, se necessario, por accoes adequadas de formacdo
complementar. A legislacao federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo a um profissional
de saude qualificado ou sob receita deste.

3 Pré-tratamento

3.1 Procedimento

1. Elimine as impurezas maiores imediatamente apds a utilizacéo, no prazo maximo de 2 horas,
conforme descrito abaixo.

2. Elimine a sujidade solta com agua corrente abaixo dos 35 °C com qualidade de dgua potavel,
no minimo, ou com uma solucdo desinfectante. Para a remogao manual de impurezas, utilize
uma escova macia ou um pano hiimido sem pélos.

4 Reprocessamento

4.1 Geral

As seguintes etapas de desinfeccao contidas nestas instrucdes ndo se aplicam ao tratamento
realizado nos Estados Unidos. As instrucoes especificas para os Estados Unidos sdo referidas nos
capitulos 4.3 e 4.5. O procedimento de reprocessamento de produtos descrito neste documento
consiste nas seguintes etapas:

m  Pré-tratamento no prazo de 2 horas apos a utilizacdo

m  Limpeza e desinfeccdo manuais ou limpeza e desinfeccdo automaticas

m  Esterilizacdo.

Foi validada a eficacia dos procedimentos especificados de limpeza e desinfeccdo manuais, de
limpeza automatica e de desinfeccao térmica, bem como de esterilizacdo a vapor. Compete ao
operador introduzir, documentar, implementar e manter um procedimento de reprocessamento
validado.

4.2 Limpeza e desinfeccdo manuais (excepto EUA)

Visao geral
Fase Etapa de Temperatura | Duracdo | Qualidade Solucéao de limpeza
trabalho (°C/°F) (min) da agua
| Limpeza Temperatura | 20 Agua Solugéo de limpeza
ambiente potavel por ex., "neodisher®

MediZym" min. 0,5%
(de acordo com as
especificagdes do fabricante)

] Enxaguamento | Temperatura Agua -
intermédio ambiente potavel
(fria)




Fase Etapa de Temperatura | Duracdo | Qualidade Solucéao de limpeza

trabalho (°C/°F) (min) da agua
1 Desinfeccao Temperatura | 5 - Solugao desinfectante
ambiente (ndo diluida), por ex.:
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)
v Enxaguamento | Temperatura | 1 Agua DI -
final ambiente
(fria)
Y Secagem Seque o produto com um pano macio e sem pélos.

Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar)
para secar as areas que ndo consegue alcancar com o pano.

Procedimento
1.

Deixe o produto totalmente imerso numa solucao de limpeza durante 20 minutos. Certifique-se
de que a solucdo de limpeza chega a todas as superficies acessiveis.

Enquanto o produto estd mergulhado na solucdo, utilize uma escova macia ou um pano sem
pélos para remover todos os residuos visiveis das suas superficies exteriores.

Utilize uma escova macia ou um pano sem pélos para limpar toda a superficie sob dgua corrente
quente (com qualidade de &gua potavel, no minimo) durante pelo menos um minuto, até que
os residuos sejam eliminados.

Deixe a agua escorrer durante um periodo de tempo suficiente.

Deixe o produto totalmente imerso numa solucao desinfectante durante 5 minutos. Certifique-
se de que o desinfectante chega a todas as superficies acessiveis.

Retire todas as bolhas de ar aderentes as superficies do produto.

Em seguida, mergulhe os componentes completamente em agua fria, desmineralizada e
desionizada ou em &gua de qualidade superior (por exemplo, agua potavel purificada por
osmose inversa) durante um minuto.

Deixe a agua escorrer durante um periodo de tempo suficiente.

Seque o produto com um pano macio e sem pélos.

. Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar) para secar as areas que nao

consegue alcangar com O pano.

. Ap0s a secagem, inspeccione visualmente o produto numa area bem iluminada e certifique-se

de que esta completamente seco, intacto e sem residuos visiveis. Utilize uma lupa de aumento
para a inspeccao visual.

12. Se necessario, repita o processo de limpeza e desinfeccdo.

4.3 Limpeza manual (valido apenas para os EUA)

Visao geral
Fase Etapa de Temp ura | Duracdo | Qualidad Solucéao de limpeza
trabalho (°C/°F) (min) da agua
! Limpeza Temperatura | 20 Agua Solucéo de limpeza
ambiente potavel por ex., "neodisher”
Medizym" min. 0,5%
(de acordo com as
especificagdes do fabricante)
1 Enxaguamento | Temperatura | 1 Agua -
intermédio ambiente potavel
(fria)
1} Enxaguamento | Temperatura | 1 Agua DI -
final ambiente
(fria)
\Y Secagem Seque o produto com um pano macio e sem pélos.
Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar)
para secar as areas que nao consegue alcancar com o pano.




Procedimento
1.

Deixe o produto totalmente imerso numa solucao de limpeza, preparada de acordo com as
especificacdes do fabricante, durante 20 minutos. Certifique-se de que a solucdo de limpeza
chega a todas as superficies acessiveis.

2. Enquanto o produto estd mergulhado na solucéo, utilize um pano macio ou uma escova
adequada para remover todos os residuos visiveis das suas superficies exteriores.

3. Enxague bem todas as superficies acessiveis trés vezes durante, pelo menos, um (1) minuto
cada. Use agua limpa em cada enxaguamento.

4. EnxagUe bem todas as superficies acessiveis trés vezes durante, pelo menos, um (1) minuto
cada. Use 4gua desionizada em cada enxaguamento.

5. Deixe a 4gua escorrer durante um periodo de tempo suficiente.

6. Seque o produto com um pano macio e sem pélos.

7. Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar) para secar as areas que néo
consegue alcancar com o pano.

8. Apos a secagem, inspeccione visualmente o produto numa area bem iluminada e certifique-se
de que esta completamente seco, intacto e sem residuos visiveis. Utilize uma lupa de aumento
para a inspeccao visual.

9. Se necessario, repita o processo de limpeza.

4.4 Limpeza e desinfeccdo automaticas (excepto EUA)

Visao geral

Fase | Etapa de trabalho | Temperatura | Duracdo | Qualidade | Solucao de limpeza
(°C/°F) (min) da agua
| Pré-enxaguamento | < 25/77 2 Agua -
potavel
I Limpeza 55/131 10 Agua Detergente, por ex.,
potével neodisher® Medizym
a0,5%
1] Enxaguamento | de acordo 1 Agua DI -
com o ciclo
normal da
MLD
v Enxaguamento Il de acordo 1 Agua DI -
com o ciclo
normal da
MLD
\ Desinfeccdo térmica | > 90/194 1 Agua DI Valor A0 > 600
\Y Secagem de acordo de acordo -
comociclo | como
normal da ciclo
MLD normal da
MLD

O reprocessamento automatico pode provocar alteracdes na cor dos componentes plasticos. Tal ndo
afecta o desempenho do produto.

Procedimento

1.

Encha a maquina de limpeza e desinfeccao de acordo com plano de carga validado, respeitando
as especificacdes e as instrucdes de utilizacao do fabricante da respectiva maquina e do
detergente de limpeza.

Ao encher, tome cuidado para que nao fiquem zonas por enxaguar.

Inicie o ciclo de limpeza/desinfeccao de acordo com as especificagdes e as instrucdes de
utilizacdo do fabricante da maquina de limpeza/desinfeccao.

Retire o produto da maquina de limpeza/desinfeccdo no final do ciclo de limpeza.

Apds a secagem, inspeccione visualmente o produto numa area bem iluminada e certifique-se
de que estd completamente seco, intacto e sem residuos visiveis. Utilize uma lupa de aumento
para a inspeccao visual.



6. Se necessario, repita o processo de limpeza e desinfeccao.

A adequacéo geral dos dispositivos para uma limpeza e desinfeccao eficazes com maquina foi
certificada por um laboratério de ensaio independente acreditado, utilizando o aparelho de
desinfeccdo G 7836 CD (desinfeccao térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) e o detergente
de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Foi utilizado o método
descrito.

4.5 Limpeza automatica (valido apenas para os EUA)

Visao geral
Fase Etapa de Temperatura| Duracdo | Qualidade| Solucao de limpeza
trabalho (°C/°F) (min) da agua
| Pré-enxaguamento| < 25/77 2 Agua -
potével
I Limpeza 55/131 10 Agua Detergente, por ex.,
potavel neodisher® Medizym
a0,5%
1] Enxaguamento | | de acordo 1 Agua -
com o ciclo potavel
normal da
MLD
v Enxaguamento Il | de acordo 1 Agua DI -
com o ciclo
normal da
MLD
\ Desinfeccéo >90/194 1 Agua DI Valor A0 > 600
térmica
\ Secagem de acordo de acordo| - -
comociclo | como
normal da ciclo
MLD normal da
MLD

O reprocessamento automatico pode provocar alteracdes na cor dos componentes plasticos. Tal ndo

afecta o desempenho do produto.

Procedimento

1. Encha a méquina de limpeza e desinfeccdo de acordo com plano de carga validado, respeitando
as especificacoes e as instrucoes de utilizacdo do fabricante da respectiva maquina e do
detergente de limpeza.

2. Ao encher, tome cuidado para que néo fiquem zonas por enxaguar.

3. Inicie o ciclo de limpeza/desinfeccdo de acordo com as especificacdes e as instrucdes de
utilizacdo do fabricante da maquina de limpeza/desinfeccao.

4. Retire o produto da maquina de limpeza/desinfeccdo no final do ciclo de limpeza.

5. Apos a secagem, inspeccione visualmente o produto numa area bem iluminada e certifique-se
de que estd completamente seco, intacto e sem residuos visiveis. Utilize uma lupa de aumento
para a inspeccao visual.

6. Se necessario, repita o processo de limpeza.

A adequacéo geral dos dispositivos para uma limpeza e desinfeccao eficazes com méquina foi

certificada por um laboratério de ensaio independente acreditado, utilizando o aparelho de

desinfeccdo G 7836 CD (desinfeccao térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) e o detergente
de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Foi utilizado o método
descrito.



5 Esterilizacao

5.1 Parametros de esterilizacdo a vapor
O utilizador é responsével por assegurar que o esterilizador utilizado obedece aos seguintes
pardmetros de esterilizacao:

Tipo de ciclo Processo de vacuo fraccionado
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura para os EUA 132 °C (270 °F)

Tempo de espera 3 minutos (tempo efectivo de esterilizacéo)

Tempo de espera para os EUA | 4 minutos (tempo efectivo de esterilizacdo)
Pulso 4
Tempo de secagem 30 minutos no minimo

Procedimento

1. Sistemas de barreira estéril validados: embale o produto em saquetas de esterilizacdo.
Nota para os EUA: utilize apenas saquetas aprovadas pela FDA.

2. Encha o esterilizador de acordo com plano de carga validado, respeitando as especificacdes e as
instrucdes de utilizacdo do fabricante do respectivo esterilizador.

3. Inicie o ciclo de esterilizacdo de acordo com as especificacdes e as instrucdes de utilizacdo do
fabricante do esterilizador. Utilize os parametros validados para a esterilizacdo a vapor acima
especificados.

4. Retire o produto do esterilizador.

5. Certifique-se de que o produto se mantém esterilizado apds o reprocessamento.

A adequacéo geral dos dispositivos para uma esterilizacdo a vapor eficaz foi certificada por um

laboratorio de ensaio independente acreditado, utilizando o aparelho de desinfeccdo Euro-

Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) para o método de vacuo

fraccionado. Foi utilizado o método descrito.

5.2 Reutilizacao

A\ ATENCAO!

E possivel reutilizar todos os produtos reprocessaveis (assépticos) até 250 vezes ou 2 anos, consoante
0 que ocorrer primeiro, desde que tenha sido tomado o devido cuidado e que os produtos
permanecam limpos e intactos. Isto foi verificado com a utilizacdo de um agente de limpeza alcalino.
N&o hé outros resultados de testes disponiveis actualmente. Poderao ocorrer ligeiras alteracdes da
cor, que, no entanto, ndo comprometem o funcionamento.

O utilizador é o Unico responsavel pelo uso para além dos ciclos de esterilizacdo definidos ou pelo
uso de produtos reprocessaveis danificados ou sujos.

O incumprimento destas instru¢des anula responsabilidades.



1 Informacoes sobre as instrucoes de reprocessamento

1.1 Escopo de aplicacdo

As instrucdes de reprocessamento aqui especificadas aplicam-se aos seguintes processos
reprocessaveis (assepsia): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-
000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-
810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-
810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-
810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Finalidade de uso
Os produtos sdo usados para cobrir equipamentos médicos para criar uma barreira contra a
contaminacao cruzada em diversos ambientes clinicos.

1.3 Uso previsto

Os produtos reprocessaveis (assepsia), como, por exemplo, botdes e cabos, sdo usados para cobrir o
equipamento necessario durante um procedimento cirdrgico.

De acordo com a finalidade de uso, eles séo utilizados durante cirurgias para prevenir a
contaminacao da equipe ao tocar em unidades de controle nao estéreis do microscépio cirdrgico.
Sao fornecidos nao esterilizados e devem ser reprocessados adequadamente pelo cliente antes do
uso, de acordo com as instrucdes de uso.

1.4 Termos e definicdes gerais
(@47} Carl Zeiss Meditec AG
Agua DI |Agua desionizada (desmineralizada, com baixo indice bacteriano, méax. 10 bactérias/ml,

e como baixa contaminacao por endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml),
de acordo com os requisitos da norma EN 285

MLD maquina de limpeza e desinfeccao

Compatibilidade de materiais

Antes de realizar a limpeza prévia ou procedimentos de limpeza mecanica ou manual, certifique-
se de que as substancias listadas nao fazem parte da composicao do detergente de limpeza ou
desinfeccao:

m  4cidos organicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo admitido de 2)

= lixivias fortes (valor de pH méaximo admitido de 12, detergente neutro/enzimético recomendado)
m  solventes organicos (p. ex.: acetona, éter, alcool, benzina)

m  agentes oxidantes (por exemplo: peroxido)

= halogénios (cloro, iodo, bromo)

= hidrocarbonetos aromaticos halogenados

Para a remocao manual de impurezas durante o pré-tratamento e processos de limpeza, utilize
somente uma escova macia ou um pano Umido sem fiapos. Nao use escovas metalicas, duras ou la
de aco para a limpeza.

Preste atencdo as instrucoes do fabricante do detergente de limpeza e desinfeccdo no que diz
respeito a concentracdo e ao tempo de imersdo. Use somente solucdes recém-preparadas.

Os detergentes para limpeza e desinfeccao devem apresentar um nivel de eficacia fundamental
aprovada (por exemplo, ser aceitos pela FDA ou ter marcacao CE), devem ser adequados para
desinfetar o produto e compativeis com o produto.

1.5 Pré-requisitos gerais

/\  CUIDADO!

£ necessario reprocessar completamente os produtos antes de utiliza-los.

Os produtos nao podem ser utilizados se estiverem danificados.

Use maquinas de limpeza e desinfeccdo que cumpram os requisitos da norma 1SO 15883-1.
Faca manutencéo e inspecdo das maquinas de limpeza e desinfeccdo com regularidade.
Encha as maquinas de limpeza e desinfeccdo de forma que todos os contetidos sejam bem
enxaguados e limpos. Nenhuma &rea deve deixar de ser enxaguada.

m  Durante o pré-tratamento, ndo use temperaturas de fixacdo superiores a 45 °C.




m  Siga todas as especificacdes de aplicacdo do fabricante do detergente de limpeza e desinfeccdo
no que diz respeito a temperatura, concentragao e tempo de contato.

= Cumpra os regulamentos nacionais, normas e diretrizes nacionais e internacionais e praticas de
controle de infeccdes em reprocessamento do seu local de trabalho.

m  Observe que os melhores e mais confidveis resultados de reprocessamento sao obtidos com
limpeza e desinfeccao automaticas e subsequente esterilizacdo a vapor usando o procedimento a
vacuo fracionado.

m  Certifique-se de que os componentes esterilizados estejam bem encaixados nos dispositivos.

2 Responsabilidades e obrigacoes do operador

2.1 Equipe de reprocessamento

/\ CUIDADO!

Em muitos paises, as exigéncias de qualificacdo da equipe responsavel pelo reprocessamento de
produtos médicos séo definidas em lei. De todo modo, o reprocessamento de produtos médicos
deve estar sempre sob a responsabilidade de pessoas qualificadas e que detenham os conhecimentos
necessarios. Esses conhecimentos e nivel de especializacao podem ser adquiridos por meio de
treinamentos complementares na area ou de uma qualificacdo especifica com atividades praticas,
complementada, se necessario, por treinamento complementar. A legislacao federal dos EUA s6
permite a venda do dispositivo para profissionais de satde ou a pedido de profissionais de saude.

3 Pré-tratamento

3.1 Procedimento

1. Remova impurezas maiores imediatamente apds o uso, no prazo maximo de 2 horas, conforme
descrito abaixo.

2. Remova residuos de sujeira soltos com agua corrente com temperatura inferior a 35 °C e
qualidade de 4gua potavel, no minimo, ou com uma solucéo desinfetante. Para a remocéo
manual de impurezas, use uma escova macia ou um pano Umido sem fiapos.

4 Reprocessamento

4.1 Informacoes gerais

As etapas de desinfeccdo contidas abaixo nestas instru¢des nao se aplicam ao tratamento realizado
nos Estados Unidos. As instrucdes especificas para os Estados Unidos podem ser encontradas nos
capitulos 4.3 e 4.5. O procedimento de reprocessamento de produtos descrito neste documento
consiste nas seguintes etapas:

m  Pré-tratamento até 2 horas ap6s o uso

m  Limpeza e desinfeccdo manuais ou limpeza e desinfeccdo automaticas

m  Esterilizacdo.

A eficacia dos procedimentos especificados de limpeza e desinfeccdo manuais, de limpeza
automética e de desinfeccdo térmica, bem como de esterilizacdo a vapor, foi validada. E
responsabilidade do operador introduzir, documentar, implementar e manter um procedimento de
reprocessamento validado.

4.2 Limpeza e desinfeccdo manuais (exceto para os EUA)

Visao geral
Fase Etapa de | Temperatura Tempo Qualidade Solucao de limpeza
trabalho (°C/°F) (min) da agua
| Limpeza Temperatura 20 Agua potével | Solucdo de limpeza,
ambiente p. ex.: "neodisher® Medizym"

0,5% (min.)
(de acordo com as
especificagdes do fabricante)

1l Enxague Temperatura 1 Agua potavel | -

intermediario | ambiente (frio)




Fase Etapa de | Temperatura Tempo Qualidade Solucéao de limpeza
trabalho | (°C/°F) (min) da agua
1 Desinfeccdo | Temperatura 5 - Solugao desinfetante
ambiente (ndo diluida), p. ex.:
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)
v Enxague final | Temperatura 1 Agua DI -
ambiente (frio)
\Y Secagem Seque o produto com um pano macio e sem fiapos.
Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar) para
secar as areas que vocé ndo consegue alcancar com o pano.

Procedimento

1. Deixe o produto totalmente imerso em uma solucao de limpeza durante 20 minutos. Certifique-
se de que a solucdo de limpeza atinge todas as superficies acessiveis.

2. Enquanto o produto estd mergulhado na solucéo, use uma escova macia ou um pano sem
fiapos para remover todos os residuos visiveis das superficies externas.

3. Use uma escova macia ou um pano sem fiapos para limpar toda a superficie sob 4gua corrente
quente (com qualidade de &gua potével, no minimo) durante pelo menos 1 minuto, até que os
residuos deixem de ser visiveis.

4. Deixe a agua correr durante um periodo de tempo suficiente.

5. Deixe o produto totalmente imerso em uma solucdo desinfetante durante 5 minutos. Certifique-
se de que o desinfetante atinge todas as superficies acessiveis.

6. Remova das superficies do produto todas as bolhas de ar aderentes.

7. Entdo, mergulhe os componentes completamente em agua fria, desmineralizada e desionizada
ou em agua de qualidade superior (por exemplo, agua potavel purificada por osmose reversa)
durante 1 minuto.

8. Deixe a agua correr durante um periodo de tempo suficiente.

9. Seque o produto com um pano macio e sem fiapos.

10. Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar) para secar as areas que
vocé ndo consegue alcancar com o pano.

11. Depois de secar o produto, inspecione-o visualmente em uma area bem iluminada e certifique-
se de que ele estd completamente seco, ndo sofreu danos e nao contém residuos visiveis. Utilize
uma lupa para a inspecdo visual.

12. Se necessario, repita o processo de limpeza e desinfeccdo.

4.3 Limpeza manual (procedimento especifico para os EUA)
Visao geral

Fase Etapa de | Temperatura Tempo Qualidade Solucéo de limpeza
trabalho (°C/°F) (min) da agua
| Limpeza Temperatura 20 Agua potavel | Solucdo de limpeza,
ambiente p. ex.: "neodisher® Medizym"
0,5% (min.)

(de acordo com as
especificacdes do fabricante)

Agua potavel |-

] Enxague Temperatura
intermediario | ambiente (frio)
1] Enxague final | Temperatura
ambiente (frio)
v Secagem Seque o produto com um pano macio e sem fiapos.

Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar) para
secar as areas que Vocé nao consegue alcancar com o pano.

Agua DI -




Procedimento

1.

Deixe o produto totalmente imerso em uma solucdo de limpeza preparada de acordo com as
especificacdes do fabricante durante 20 minutos. Certifique-se de que a solucdo de limpeza
atinge todas as superficies acessiveis.

2. Enquanto o produto estd mergulhado na solucéo, use um um pano macio ou uma escova
adequada para remover todos os residuos visiveis das superficies externas.

3. Enxague bem todas as superficies acessiveis trés vezes durante pelo menos 1 (um) minuto cada.
Use agua limpa para cada enxague.

4. Enxague bem todas as superficies acessiveis trés vezes durante pelo menos 1 (um) minuto cada.
Use agua DI para cada enxague.

5. Deixe a dgua correr durante um periodo de tempo suficiente.

6. Seque o produto com um pano macio e sem fiapos.

7. Utilize ar comprimido filtrado de qualidade médica (pmax = 0,5 bar) para secar as areas que
vocé ndo consegue alcangar com o pano.

8. Depois de secar o produto, inspecione-o visualmente em uma area bem iluminada e certifique-
se de que ele estd completamente seco, ndo sofreu danos e nao contém residuos visiveis. Utilize
uma lupa para a inspecdo visual.

9. Se necessario, repita o processo de limpeza.

4.4 Limpeza e desinfeccdo automaticas (exceto para os EUA)

Visao geral

Fase Etapa de | Temperatura | Tempo (min) | Qualidade Solucéao de limpeza
trabalho | (°C/°F) da agua
| Pré-enxague | < 25/77 2 Agua potavel| -
1l Limpeza 55/131 10 Agua potavel| Detergente, p. ex.:
neodisher® Medizym 0,5%
1] Enxague | de acordo com| 1 Agua DI -
o ciclo padrao
da MLD
v Enxague Il de acordo com| 1 Agua DI -
o ciclo padrao
da MLD
\ Desinfeccdo | >90/194 1 Agua DI Valor A0 > 600
térmica
\ Secagem de acordo com| de acordo com| - -
o ciclo padrao | o ciclo padrao
da MLD da MLD

O reprocessamento automatico pode provocar alteracdes na cor de componentes plasticos. Isso nao
afeta o desempenho do produto.
Procedimento

1.

6.

Encha a maquina de limpeza e desinfeccao de acordo com plano de carga validado, respeitando
as especificacdes e as instrucdes de uso do fabricante da maquina e do agente de limpeza.

Ao encher, tome cuidado para nao deixar nenhuma area sem enxague.

Inicie o ciclo de limpeza/desinfeccao de acordo com as especificacdes e as instrugdes de uso do
fabricante da maquina de limpeza/desinfeccéo.

Remova o produto da maquina de limpeza/desinfeccdo ao final do ciclo de limpeza.

Depois de secar o produto, inspecione-o visualmente em uma area bem iluminada e certifique-
se de que ele esta completamente seco, nao sofreu danos e nao contém residuos visiveis. Utilize
uma lupa para a inspecao visual.

Se necessario, repita o processo de limpeza e desinfeccdo.

A adequacéo geral dos dispositivos para a limpeza e desinfeccdo eficazes com maquina foi
certificada por um laboratério de testes independente credenciado, utilizando o aparelho de
desinfeccdo G 7836 CD (desinfeccao térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) e o agente
de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Foi utilizado o método
descrito.




4.5 Limpeza automatica (procedimento especifico para os EUA)
Visao geral

Fase Etapa de | Temperatura| Tempo Qualidade Solucao de limpeza
trabalho (°C/°F) (min) da agua
| Pré-enxague | <25/77 2 Agua potavel | -
] Limpeza 55/131 10 Agua potavel | Detergente, p. ex.:
neodisher® Medizym 0,5%
1] Enxague | de acordo 1 Agua potavel | -
com o ciclo
padrdo da
MLD
v Enxague Il de acordo 1 Agua DI -
com o ciclo
padrao da
MLD
\ Desinfeccdo | >90/194 1 Agua DI Valor A0 > 600
térmica
VI Secagem de acordo de acordo |- -
com o ciclo | com o ciclo
padrdo da padréo da
MLD MLD

O reprocessamento automatico pode provocar alteracdes na cor de componentes plasticos. Isso ndo

afeta o desempenho do produto.

Procedimento

1. Encha a maquina de limpeza e desinfeccdo de acordo com plano de carga validado, respeitando
as especificacdes e as instrucdes de uso do fabricante da maquina e do agente de limpeza.

2. Ao encher, tome cuidado para ndo deixar nenhuma drea sem enxague.

3. Inicie o ciclo de limpeza/desinfeccao de acordo com as especificacdes e as instrucdes de uso do
fabricante da maquina de limpeza/desinfeccéo.

4. Remova o produto da maquina de limpeza/desinfeccdo ao final do ciclo de limpeza.

5. Depois de secar o produto, inspecione-o visualmente em uma area bem iluminada e certifique-
se de que ele estd completamente seco, ndo sofreu danos e ndo contém residuos visiveis. Utilize
uma lupa para a inspecao visual.

6. Se necessario, repita o processo de limpeza.

A adequacéo geral dos dispositivos para a limpeza e desinfeccdo eficazes com maquina foi

certificada por um laboratério de testes independente credenciado, utilizando o aparelho de

desinfeccdo G 7836 CD (desinfeccdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) e o agente

de limpeza Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Foi utilizado o método

descrito.

5 Esterilizacao

5.1 Parametros para esterilizacdo a vapor
O usuario é responsavel por assegurar que o esterilizador utilizado obedece aos seguintes
pardmetros de esterilizagdo:

Tipo de ciclo Processo de vacuo fracionado
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura para os EUA 132 °C (270 °F)

Tempo de espera 3 minutos (tempo efetivo de esterilizacdo)
Tempo de espera para os EUA | 4 minutos (tempo efetivo de esterilizagdo)
Pulso 4

Tempo de secagem Pelo menos 30 minutos




Procedimento

1. Sistemas de barreira estéril validados: embale o produto em bolsas de esterilizacdo.
Nota para os EUA: utilize exclusivamente bolsas aprovadas pela FDA.

2. Encha o esterilizador de acordo com plano de carga validado, respeitando as especificacdes e as
instrucoes de uso do fabricante do esterilizador.

3. Inicie o ciclo de esterilizacdo de acordo com as especificacdes e as instrucdes de uso do
fabricante do esterilizador. Utilize os parametros validados para a esterilizacdo a vapor acima
especificados.

4. Remova o produto do esterilizador.

5. Certifique-se de que o produto se mantém esterilizado ap6s o reprocessamento.

A adequacéo geral dos dispositivos para esterilizacdo a vapor eficaz foi certificada por um laboratério

de ensaios independente credenciado, utilizando o esterilizador Euro-Selectomat (MMM Muenchener

Medizin Mechanik GmbH, Planneg) para o método de vacuo fracionado. Foi utilizado o método

descrito.

5.2 Reutilizacao

/A CUIDADO!

E possivel reutilizar todos os produtos reprocessados (assepsia) até 250 vezes ou dois anos — o que
ocorrer primeiro —, desde que medidas adequadas sejam adotadas e que os produtos permanecam
limpos e ndo tenham sofrido danos. Isso foi verificado com a utilizacdo de um agente de limpeza
alcalino. Nao hé outros resultados de testes disponiveis atualmente. Podem ocorrer ligeiras
alteracdes de cor, que, no entanto, ndo sao prejudiciais a funcao.

O uso além dos ciclos de esterilizacdo definidos e o uso de produtos reprocessaveis danificados ou
sujos sao de responsabilidade exclusiva do usuario.

O descumprimento destas instrucoes exonera o fabricante de qualquer responsabilidade.
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1 Informatie over de desinfectie-instructies

1.1 Bereik van toepassing

De hier vermelde desinfectie-instructies gelden voor de volgende herverwerkbare producten (asepsis):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Beoogd gebruik
De producten worden gebruikt om medische apparatuur af te dekken en zo kruisbesmetting in
diverse klinische omgevingen te voorkomen.

1.3 Normaal gebruik

De gedesinfecteerde producten (asepsis) bijv. knoppen en handgrepen worden gebruikt om de
noodzakelijke apparatuur te gebruiken tijdens een chirurgische procedure.

Overeenkomstig het beoogde gebruik, worden deze tijdens operaties gebruikt om een contaminatie
te voorkomen wanneer de steriele operatieploeg niet-steriele bedieningseenheden aanraakt op

de microscoop. Deze worden niet-steriel geleverd en worden op de gepaste manier gesteriliseerd
overeenkomstig de instructies, voordat deze door de klant worden gebruikt.

1.4 Algemene voorwaarden en definities

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

DI water Gedeioniseerd water (gedemineraliseerd, bacterie-arm, max. 10 bacteria/ml,
evenals een lage hoeveelheid endotoxines, max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml),
overeenkomstig de vereisten van EN 285

RDM Reinigings- en desinfectiemachine

Materiaalcompatibiliteit

Alvorens het uitvoeren van de pre-reinigingsstap en de machinale of handmatige reinigingspro-
cedures, dient u ervoor te zorgen dat de opgesomde substanties geen ingrediénten zijn van het
reinigings- of ontsmettingsmiddel:

m organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 2)

m  sterke reinigingsmiddelen (maximaal toelaatbare pH-waarde 12, neutraal enzymatische reiniger
wordt aanbevolen).

organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld: aceton, ether, alcohol en benzine).

oxiderende middelen (bijvoorbeeld: peroxide)

halogenen (chloride, jood, broom)

aromatische, gehalogeniseerde koolwaterstoffen

Voor de handmatige verwijdering van onzuiverheden tijdens de voorbehandeling en reinigings-
processen gebruikt u uitsluitend een zachte borstel of een vochtige, pluisvrije doek. Gebruik geen
metalen borstels, harde borstels of staalwol voor de reiniging.

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel aangaande de
concentratie en de weektijd. Gebruik uitsluitend oplossingen die direct véor gebruik zijn bereid.

De reinigings- en desinfectiemiddelen moeten een fundamenteel goedgekeurde efficiéntie hebben
(bijvoorbeeld met FDA-goedkeuring of CE-markering), moeten geschikt zijn voor desinfectie van het
product en moeten compatibel zijn met het product zelf.

1.5 Algemene vereisten

/A LET OP!

De producten moeten volledig worden gedesinfecteerd voor gebruik.

De producten mogen niet worden gebruikt indien ze beschadigd zijn.

Gebruik reinigings- en desinfectiemachines die voldoen aan de vereisten van I1SO 15883-1.

Voer regelmatig onderhoud en inspecties uit aan deze machines.

Vul de reinigings- en desinfectiemachines zo dat de binnenkant volledig wordt gespoeld en gerei-
nigd. Er mogen geen 'blinde vlekken' zijn bij het spoelen.

= Bij de voorbehandeling mag u geen fixeertemperaturen gebruiken van hoger dan 45 °C.



= \Volg alle specificaties van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel betreffende
temperatuur, concentratie en contacttijd.

m  Zorg dat u de nationale regelgeving en de nationale en internationale normen en richtlijnen volgt
en de procedures voor het beperken van infecties die gelden op de locatie waar u herverwerkt.

m  Denk eraan dat de optimale en meest betrouwbare desinfectieresultaten worden bereikt met
behulp van automatische reiniging en desinfectie met vervolgens stoomsterilisatie met behulp
van de gefractioneerde vaculimprocedure.

m  Zorg ervoor dat de steriele onderdelen stevig op de toestellen zijn bevestigd.

2 Verantwoordelijkheid en verplichtingen van de gebruiker

2.1 Desinfectiepersoneel

/\ LET OP!

In veel landen is wettelijk bepaald aan welke vereisten het personeel moet voldoen dat medische
producten desinfecteert. In elk geval moet de desinfectie van medische producten worden uitge-
voerd onder de verantwoordelijkheid van geschoold personeel met de nodige kennis en ervaring.
Deze kennis en ervaring kan worden bereikt door opleidingen hierover te volgen of als gevolg van
het voltooien van een specifieke kwalificatie met praktische ervaring, aangevuld door gepaste verde-
re opleidingsmaatregelen indien nodig. De Federale Amerikaanse wetgeving bepaalt dat dit apparaat
wordt verkocht door of in opdracht van een erkend arts.

3 Voorbehandeling

3.1 Procedure

1. Verwijder grove onzuiverheden onmiddellijk na gebruik en uiterlijk binnen de 2 uren, zoals
hieronder beschreven.

2. Verwijder los vuil met stromend water van maximaal 35 °C en van ten minste drinkwaterkwali-
teit of een desinfectieoplossing. Voor de handmatige verwijdering van onzuiverheden gebruikt u
een zachte borstel of een vochtige, pluisvrije doek.

4 Desinfectie

4.1 Algemeen

De volgende desinfectiestappen in deze instructie gelden niet voor de behandeling in de V.S. Speci-
fieke instructies voor de V.S. worden vermeld in hoofdstuk 4.3 en 4.5. De desinfectieprocedure voor
het product dat in dit document wordt beschreven, bestaat uit de volgende stappen:

= Voorbehandeling binnen de 2 uur na gebruik

= Handmatige reiniging en desinfectie of automatische reiniging en desinfectie

= Sterilisatie.

De opgegeven procedures voor handmatige reiniging en desinfectie, automatische reiniging en
thermische desinfectie en stoomsterilisatie zijn gevalideerd op hun doeltreffendheid. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om een gevalideerde desinfectieprocedure in te voeren, te
documenteren, uit te voeren en aan te houden.

4.2 Handmatige reiniging en desinfectie (niet voor de V.S.)
Overzicht

Fase | Werkstap | Temperatuur|Tijd (min) | Waterkwali Reinigingsoplossing
(°C/°F)
| Reinigen Kamertempe- | 20 Drinkwater Reinigingsoplossing
ratuur bijv. min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(overeenkomstig specificaties
van de fabrikant)
1] Middellang | Kamertempe- | 1 Drinkwater -
spoelen ratuur (koud)




Fase | Werkstap | Temperatuur | Tijd (min) | Waterkwalitei Reinigingsoplossing
(°CIF)
I Ontsmetting | Kamertempe- | 5 - Desinfectieoplossing
ratuur (onverdund), bijv.
"Cidex OPA" (Johnson
& Johnson)
v Definitief Kamertempe- | 1 DI water -
spoelen ratuur (koud)
\Y Drogen Droog het product met een zachte, pluisvrije doek.
Gebruik gefilterde perslucht van medische kwaliteit (pmax = 0,5 bar) om de
plaatsen te drogen die u met het doekje niet kunt bereiken.
Procedure

1.

Dompel het product gedurende 20 minuten volledig onder in een reinigingsoplossing. Zorg dat
de reinigingsoplossing alle toegankelijke opperviakken bereikt.

2. Terwijl het product is ondergedompeld, gebruikt u een zachte borstel of pluisvrije doek om alle
zichtbare residu te verwijderen van het buitenoppervlak.

3. Gebruik een zachte borstel of pluisvrije doek om het volledige oppervlak gedurende één minuut
af te spoelen onder warm, stromend water (ten minste drinkwaterkwaliteit) tot er geen residu
meer zichtbaar is.

4. Laat voldoende lang uitlekken.

5. Dompel het product gedurende 5 minuten volledig onder in de desinfectieoplossing. Zorg dat
het desinfectiemiddel alle oppervlakken bereikt;

6. Verwijder alle luchtbelletjes van de oppervlakken van het product.

7. Dompel vervolgens de onderdelen gedurende één minuut volledig onder in koud, gedeminera-
liseerd en gedeioniseerd water of in water van hogere kwaliteit (bijv. drinkwater gezuiverd door
omgekeerde osmose).

8. Laat voldoende lang uitlekken.

9. Droog het product af met een zachte, pluisvrije doek.

10. Gebruik gefilterde perslucht van medische kwaliteit (pmax = 0,5 bar) om de plaatsen te drogen
die u met het doekje niet kunt bereiken.

11. Inspecteer het product na het drogen visueel in een goed verlichte ruimte en zorg dat dit
volledig droog, onbeschadigd en vrij van zichtbaar residu is. Gebruik een vergrootglas voor de
visuele inspectie.

12. Herhaal het reinigings- en desinfectieproces indien nodig.

4.3 Handmatige reiniging (alleen voor V.S.)

Overzicht

Fase | Werkstap | Temperatuur|Tijd (min) | Waterkwaliteit Reinigingsoplossing
(°C/°F)
| Reinigen Kamertempe- | 20 Drinkwater Reinigingsoplossing
ratuur bijv. min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(overeenkomstig specificaties
van de fabrikant)
Il Middellang | Kamertempe- | 1 Drinkwater -
spoelen ratuur (koud)
n Definitief Kamertempe- | 1 DI water -
spoelen ratuur (koud)
\% Drogen Droog het product met een zachte, pluisvrije doek.
Gebruik gefilterde perslucht van medische kwaliteit (pmax = 0,5 bar) om de
plaatsen te drogen die u met het doekje niet kunt bereiken.




Procedure

1. Dompel het product gedurende 20 minuten volledig onder in een reinigingsoplossing, bereid
volgens de specificaties van de fabrikant van het reinigingsmiddel. Zorg dat de reinigingsoplos-
sing alle toegankelijke oppervlakken bereikt.

2. Gebruik een zachte doek of geschikt borstel om alle zichtbare residu te verwijderen van het
buitenopperviak van het ondergedompelde product.

3. Spoel alle toegankelijke accessoires ten minste drie keer gedurende ten minste één (1) minuut.
Gebruik vers water voor elke spoelbeurt.

4. Spoel alle toegankelijke accessoires ten minste drie keer gedurende ten minste één (1) minuut.

Gebruik DI-water voor elke spoelbeurt.

Laat voldoende lang uitlekken.

Droog het product met een zachte, pluisvrije doek.

7. Gebruik gefilterde perslucht van medische kwaliteit (pmax = 0,5 bar) om de plaatsen te drogen
die u met het doekje niet kunt bereiken.

8. Inspecteer het product na het drogen visueel in een goed verlichte ruimte en zorg dat dit
volledig droog, onbeschadigd en vrij van zichtbaar residu is. Gebruik een vergrootglas voor de
visuele inspectie.

9. Herhaal het reinigingsproces indien nodig.

own

4.4 Automatische reiniging en desinfectie (niet voor V.S.)

Overzicht
Fase | Werkstap | Temperatuur Tijd (min) Waterkwalitei inigi »plossing
(°C/°F)

| Voorspoelen | < 25/77 2 Drinkwater -

1l Reinigen 55/131 10 Drinkwater Reinigingsmiddel,
bijv. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Spoelen | overeenkomstig | 1 DI water -

de RDM
standaardcyclus

v Spoelen II overeenkomstig | 1 DI water -

de RDM
standaardcyclus

\Y Thermische | >90/194 1 DI water A0 waarde > 600

desinfectie

\ Drogen overeenkomstig | overeenkomstig | - -

de RDM de RDM
standaardcyclus | standaardcyclus

Bij automatische desinfectie kunnen plastic onderdelen veranderen van kleur. Dit beinvioedt de

prestaties van het product niet.

Procedure

1. Laad de reinigings- en desinfectiemachine overeenkomstig het gevalideerde laadplan en houd
rekening met de specificaties en gebruiksinstructies van de fabrikant van de reinigings- en desin-
fectiemachine en het reinigingsmiddel.

2. Houd bij het laden rekening met 'blinde vlekken' tijdens het spoelen.

3. Begin de reinigings-/desinfectiecyclus overeenkomstig de instructies van de fabrikant van de
machine.

4. Verwijder na het einde van de cyclus het product uit de reinigings-/desinfectiemachine.

5. Inspecteer het product na het drogen visueel in een goed verlichte ruimte en zorg dat dit
volledig droog, onbeschadigd en vrij van zichtbaar residu is. Gebruik een vergrootglas voor de
visuele inspectie.

6. Herhaal het reinigings- en desinfectieproces indien nodig.



Algemene geschiktheid van de producten voor doeltreffend reinigen en desinfecteren van de
machine werd gecertificeerd door een onafhankelijk, geaccrediteerd testlabo die de G 7836
CD-desinfector gebruikt (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) en het
reinigingsmiddel Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). De beschreven
methode werd gebruikt.

4.5 Automatisch reinigen (Alleen voor de V.S.)

Overzicht
Fase | Werkstap | Temperatuur Tijd (min) Waterkwaliteit | Reinigingsoplossing
(°C/°F)

| Voorspoelen | < 25/77 2 Drinkwater -

1l Reinigen 55/131 10 Drinkwater Reinigingsmiddel,
bijv. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Spoelen | overeenkomstig | 1 Drinkwater -

de RDM
standaardcyclus

v Spoelen Ii overeenkomstig | 1 DI water -

de RDM
standaardcyclus

\Y Thermische | >90/194 1 DI water A0 waarde > 600

desinfectie

\ Drogen overeenkomstig | overeenkomstig | - -

de RDM de RDM
standaardcyclus | standaardcyclus

Plastic onderdelen kunnen veranderen van kleur door automatische sterilisatie. Dit beinvioedt de
prestaties van het product niet.
Procedure
Laad de reinigings- en desinfectiemachine overeenkomstig het gevalideerde laadplan en houd

1.

6.

rekening met de specificaties en gebruiksinstructies van de fabrikant van de reinigings- en desin-

fectiemachine en het reinigingsmiddel.
Houd bij het laden rekening met 'blinde vlekken' tijdens het spoelen.
Begin de reinigings-/desinfectiecyclus overeenkomstig de instructies van de fabrikant van de

machine.

Verwijder na het einde van de cyclus het product uit de reinigings-/desinfectiemachine.
Inspecteer het product na het drogen visueel in een goed verlichte ruimte en zorg dat dit
volledig droog, onbeschadigd en vrij van zichtbaar residu is. Gebruik een vergrootglas voor de

visuele inspectie.

Herhaal het reinigingsproces indien nodig.
Algemene geschiktheid van de producten voor doeltreffend reinigen en desinfecteren van de
machine werd gecertificeerd door een onafhankelijk, geaccrediteerd testlabo dat de G 7836
CD-desinfector gebruikt (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) en het
reinigingsmiddel Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). De beschreven
methode werd gebruikt.



5 Sterilisatie

5.1 Parameters sterilisatie met stoom
De gebruiker is er verantwoordelijk voor dat de sterilisator voldoet aan de volgende sterilisatiepara-
meters:

Cyclustype Gefractioneerd vaculimproces
Temperatuur 134 °C (273 °F)
Temperatuur voor VS 132 °C (270 °F)
Duur 3 minuten (effectieve sterilisatietijd)
Duur voor V.S. 4 minuten (effectieve sterilisatietijd)
Puls 4
Droogtijd Ten minste 30 minuten

Procedure

1. Gevalideerde steriele barrieresystemen: verpak het product in sterilisatiezakjes.
Opmerking voor V.S.: gebruik uitsluitend zakjes die zijn goedgekeurd door de FDA.

2. Laad de sterilisator volgens het gevalideerde laadplan en houd rekening met de specificaties van
de fabrikant en de gebruiksinstructies voor de sterilisator.

3. Begin de sterilisatiecyclus volgens de instructies van de fabrikant en gebruiksinstructies voor de
sterilisator. Gebruik gevalideerde parameters voor de bovenvermelde stoomsterilisator.

4. Verwijder het product uit de sterilisator.

5. Zorg ervoor dat het product steriel blijft na sterilisatie.

De algemene geschiktheid van de producten voor doeltreffende stoomsterilisatie werd gecertificeerd

door een onafhankelijk, geaccrediteerd testlabo met de sterilisator Euro-Selectomat (MMM Muen-

chener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) voor de gefractioneerde vacutimmethode. De beschreven

methode werd gebruikt.

5.2 Herbruikbaarheid

A\ LET OP!

U kunt alle gehersteriliseerde producten (asepsis) tot 250 keer of 2 jaar hergebruiken, wat zich het
eerst voordoet, op voorwaarde dat u deze correct onderhoudt en dat deze schoon en niet bescha-
digd blijven. Dit werd gecontroleerd met behulp van een alkaline reinigingsmiddel. Bovendien zijn er
momenteel geen testresultaten beschikbaar. Er kunnen zich kleine kleurwijzigingen voordoen, maar
deze hebben geen gevolgen voor de werking.

De gebruiker is aansprakelijk voor elk gebruik naast de gedefinieerde sterilisatiecyclus of voor ge-
bruik van vuile of beschadigde hersteriliseerbare producten.

Wanneer u deze instructies niet naleeft, is de fabrikant niet langer aansprakelijk.



1 Informace o pokynech pro pripravu k opakovanému pouziti

1.1 Rozsah pouziti

Zde uvedené pokyny pro pripravu k opakovanému pouziti se vztahuji na nasledujici znovu pouzitelné
vyrobky (asepse): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000,
302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810,
305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810,
305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810,
305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Zamyslené pouziti

Vyrobky se uzivaji k zakryti Iékarského zafizeni za ucelem vytvoreni bariéry vici kfizové kontaminaci v
nejrtiznéjsich klinickych situacich.

1.3 Normalni pouziti
Znovu pouzitelné vyrobky (asepse), napt. knofliky, tichopy, se pouzivaji k zakryti nezbytného zafizeni

v pribéhu chirurgickych zakrokd.

Podle zamysleného poutziti jsou pouzivany v priibéhu operaci, aby nedoslo ke kontaminaci sterilniho

tymu provadéjiciho operaci zplisobené dotykem nesterilnich ovladacich jednotek operacniho

mikroskopu. Ovladaci jednotky jsou dodavany nesterilni a podle ndvodu k pouZiti je musi uzivatel

pred pouzitim nalezité pfipravit k opétovnému pouziti.

1.4 Obecné pojmy a definice

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

Destilovana | Destilovana voda (demineralizovana, s nizkym obsahem bakterii, max. 10 bakterii/ml,

voda nizkou endotoxinovou kontaminaci, max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml)
odpovidajici pozadavkim normy EN 285.

PCD Pistroj na Cisténi a dezinfekci

Kompatibilita materidlu

Pfred hrubym ocisténim a strojnim nebo ru¢nim cisténim se ujistéte, zda pouzivané Cistici a dezinfekc-
ni prostfedky neobsahuiji niZze uvedené latky:

= organické, minerdlni kyseliny a kyseliny s oxidacnim tcinkem (minimalni uvadéna hodnota pH 2),
m  silné louhy (minimalni uvadéna hodnota pH 12, doporucujeme pouzit neutralni ¢i enzymatické
Cistici pripravky),

organicka rozpoustédla (napt. aceton, éter, alkohol, benzin),

oxidacni cinidla (napf. peroxid),

halogeny (chlér, jod, brom),

= aromatické, halogenované uhlovodiky.

Pro ru¢ni odstranéni necistot v priibéhu predbézného osetreni a cisténi pouzivejte pouze mékky
kartacek nebo vlhky kus latky, kterd nepousti viakna. NepouZivejte kovové a tvrdé kartace nebo
draténky.

Dodrzujte pokyny vyrobce ¢isticiho a dezinfekéniho prostredku ohledné koncentrace a doby namace-
ni. PouZivejte pouze cerstvé pfipravené roztoky.

Cistici a dezinfekéni prostfedky musi mit schvalenou Gcinnost (napf. musi byt pfijaty organizaci FDA
nebo musi obsahovat znaceni CE), musi byt vhodné pro dezinfekci vyrobku a musi byt se samotnym
vyrobkem kompatibilni.

1.5 Obecné predpoklady

/A POZOR!

Vyrobky je pfed pouZitim nutné zcela pfipravit k opakovanému pouziti.

Vyrobky nepouZivejte, pokud jsou poskozené.

PouZivejte Cistici a dezinfekcni zafizeni splfiujici pozadavky normy ISO 15883-1.

Tato Cistici a dezinfekéni zafizeni pravidelné servisujte a kontrolujte.

Cistici a dezinfekéni zafizeni naplfite tak, aby doglo k plnému oplachnuti a ocisténi veskerého
obsahu. Musi dojit k oplachnuti veskeré plochy.

Pfi pfedbézné Upravé nepouzivejte sterilizacni teploty presahuijici 45 °C.

= Ridte se viemi pokyny vyrobce k ¢i§téni a dezinfekci ohledné teploty, koncentrace a doby styku.



m  Dodrzujte narodni zakonné predpisy, narodni a mezinarodni normy a smérnice a také postupy
kontroly infekce pro opétovné pouziti zavedené na vasem pracovisti.

= Méjte na paméti, ze optimalnich a nejspolehlivéjsich vysledkl pro opétovné pouziti dosahnete
pouzitim automatického cisténi a dezinfekce nasledovaného parni sterilizaci s pouzitim postupu
frakciovaného vakua.

m  Ujistéte se, zda sterilni soucasti pevné pasuiji na zafizeni.

2 Zodpovédnost a povinnosti obsluhy

2.1 Pracovnici provadéjici pfipravu k opakovanému pouziti

/\  POZOR!

V mnoha zemich jsou kvalifikace zaméstnancti zodpovédnych za pfipravu Iékarskych vyrobkd k
opétovnému pouZiti fizeny zakonem. V kazdém pfipadé musi byt za pfipravu lékafskych vyrobki k
opétovnému pouZiti vzdy zodpovédni kvalifikovani pracovnici s nezbytnymi znalostmi a kvalifikaci.
Tyto znalosti a kvalifikaci Ize ziskat $kolenim v tomto oboru nebo vystudovanim pfislusného oboru
spolu s praktickymi zkusenostmi obohacenymi o nalezité skoleni, je-li zapotfebi. Podle federalniho
prava USA tohle zafizeni mlze byt prodavano pouze licencovanym lékafim nebo na jejich
objednavku.

3 Predbézna uprava

3.1 Postup

1. Po pouziti okamZité, nejpozdéji vsak do dvou hodin, odstrante hrubé necistoty dle popisu nize.

2. Volné necistoty odstrante pod tekouci vodou o teploté mensi nez 35 °C, ktera musi mit kvalitu
alespon pitné vody, pfipadné pouzijte dezinfek¢ni roztok. PFi ru¢nim odstranéni necistot pouzi-
vejte mékky kartacek nebo vlhky kus latky, kterd nepousti viakna.

4 Priprava k opakovanému pouziti

4.1 Vseobecné

Nize uvedeny postup dezinfekce se nevztahuje na zpracovani na Gizemi USA. Konkrétni pokyny pro
USA jsou uvedeny v kapitolach 4.3 a 4.5. Postup pfipravy k opétovnému pouziti vyrobku popsaného
v tomto dokumentu sestava z nasledujicich krokd:

m  predbézna Uprava béhem 2 hodin po pouziti

= rucni ocisténi a dezinfekce, pfipadné automatizované cisténi a dezinfekce

= sterilizace

Ucinnost uvedenych postup(i pro ruéni ¢isténi a dezinfekci, ¢ automatické ¢isténi a dezinfekci, a
parni sterilizaci byla ovérena. Pouzivani, dokumentace, realizace a zachovani ovéfeného postupu
pripravy k opétovnému pouziti jsou zodpovédnosti obsluhy.

4.2 Rusni Cisténi a dezinfekce (nevztahuje se na USA)

Prehled
Faze | Pracovni krok | Teplota (°C/°F) | €as (min) | Kvalita vody Cistici roztok
| Cisténi Pokojova teplota| 20 Pitna voda Cistici roztok
napf. min. 0,5%
neodisher® Medizym"”
(v souladu s pokyny vyrobce)
1l Prostredni Pokojova teplota| 1 Pitna voda -
oplachnuti (studena)
1] Dezinfekce Pokojova teplota| 5 - Dezinfekéni roztok
(nefedény), napf.
,Cidex OPA” (Johnson &
Johnson)
v Finalni Pokojova teplotal| 1 Destilovana -
oplachnuti (studena) voda




Faze | Pracovni krok | Teplota (°C/°F) |Cas (min)| Kvalita vody | Cistici roztok

\ Suseni Osuste vyrobek s pouzitim mékké latky, kterd nepousti vlakna.

K vysuseni oblasti, kam nedosahnete latkou, pouzijte filtrovany stlaceny
vzduch |ékarské kvality (pmax = 0,5 bar).

Postup

1. Vyrobek zcela ponofte do Cisticiho roztoku na dobu 20 minut. Ujistéte se, zda Cistici roztok
dosahuje na vSechny dosazitelné povrchy.

2. Zvnéjsich ploch vyrobku naloZeného v roztoku pomoci jemného kartacku ¢i latky, kterd nepousti
vlakna, ocistéte veskeré viditelné usazeniny.

3. Pomoci jemného kartacku ¢i latky, kterd nepousti vidkna, Cistéte cely povrch vyrobku pod teplou
tekouci vodou (o kvalité alespon pitné vody) po dobu alespori jedné minuty, aby nebyly vidét

usazeniny.
4. Vodu nechejte z vyrobku dostatecné okapat.
5. Vyrobek zcela ponorte do dezinfekéniho roztoku na dobu 5 minut. Ujistéte se, zda dezinfek¢ni @

prostfedek dosahuje na viechny dostupné povrchy.

6. Z povrchl vyrobku odstrante vsechny pfilnavé vzduchové bublinky.

7. Poté produkt zcela ponorte do studené, demineralizované a destilované vody, pfipadné do vody
vysoké kvality (napf. pitna voda ocisténa reverzni osmézou), na dobu jedné minuty.

8. Vodu nechejte z vyrobku dostatecné okapat.

9. Vyrobek osuste jemnou latkou, ktera nepousti vlidkna.

10. K vysuseni oblasti, kam nedosahnete latkou, pouzijte filtrovany stlaceny vzduch lékarské kvality
(pmax = 0,5 bar).

11. Po osuseni vyrobek vizualné zkontrolujte v dobre osvétlené mistnosti a ujistéte se, zda je zcela
suchy, neposkozeny a neobsahuije viditelné usazeniny. Pro vizuéIni prohlidku pouzijte lupu.

12. Podle poteby postup cisténi a dezinfekce opakujte.

4.3 Rucni ¢isténi (plati pouze pro USA)

Prehled
Faze | Pracovni krok | Teplota (°C/°F) Cas (min) | Kvalita vody Cistici roztok
| Cisténi Pokojova teplota| 20 Pitna voda | Cistici roztok
napf. min. 0,5%
neodisher® Medizym”
(v souladu s pokyny vyrobce)
Il Prostredni Pokojova teplota| 1 Pitnavoda |-
oplachnuti (studena)
1] Findlni Pokojova teplota| 1 Destilovana | -
oplachnuti (studenad) voda
\Y% Suseni Osuste vyrobek s pouzitim mékké latky, kterd nepousti vlakna.
K vysuseni oblasti, kam nedosahnete latkou, pouzijte filtrovany stlaceny
vzduch |ékarské kvality (pmax = 0,5 bar).
Postup

1. Vyrobek na 20 minut zcela ponofte do cisticiho roztoku pfipraveného podle pokynu vyrobce
cisticiho prostfedku. Ujistéte se, zda Cistici roztok dosahuje na viechny dosaZitelné povrchy.

2. Zvnéjsich povrchil vyrobku ponofeného v roztoku pomoci jemné latky ¢i vhodného kartacku
odstrante veskeré usazeniny.

3. Veskeré dostupné povrchy tfikrat kompletné oplachujte vzdy po dobu alespor jedné (1) minuty.
Pro kazdé oplachnuti pouzijte Cerstvou vodu.

4. Veskeré dostupné povrchy trikrat kompletné oplachujte vzdy po dobu alespori jedné (1) minuty.

Pro kazdé oplachnuti pouzijte destilovanou vodu.

Vodu nechejte z vyrobku dostatecné okapat.

Osuste vyrobek s pouzitim mékké latky, kterd nepousti viakna.

7. Kvysudeni oblasti, kam nedoséhnete latkou, pouZijte filtrovany stlaceny vzduch Iékarské kvality
(pmax = 0,5 bar).

o w



8. Po osuseni vyrobek vizualné zkontrolujte v dobre osvétlené mistnosti a ujistéte se, zda je zcela
suchy, neposkozeny a neobsahuje viditelné usazeniny. Pro vizualni prohlidku pouzijte lupu.
9. Podle potieby veskeré procesy cisténi opakujte.

4.4 Automatizované cisténi a dezinfekce (nevztahuje se na USA)

Prehled
Faze | Pracovni krok | Teplota (°C/°F) | Cas (min) |Kvalita vody Cistici roztok
| Predbézné <25/77 2 Pitnd voda | -
oplachnuti
1l Cisténi 55/131 10 Pitna voda | Cistici prostredek, napF.
0,5% neodisher® Medizym
1 Oplachnuti | v souladu se 1 Destilovana | -
standardnim voda
cyklem PCD
v Oplachnuti Il v souladu se 1 Destilovana | -
standardnim voda
cyklem PCD
\ Tepelna dezin- | >90/194 1 Destilovana | Hodnota AO > 600
fekce voda
VI Suseni v souladu se v souladu se | - -
standardnim standardnim
cyklem PCD cyklem PCD

Automatizovana pfiprava k opétovnému pouziti méize u plastovych soucasti zplisobit zménu barvy.

Tato zména nema vliv na vykon produktu.
Postup

1. Cistici a dezinfekéni zafizeni naplfite podle platného planu pinéni a Fidte se pokyny vyrobce k
pouziti Cisticiho/dezinfek¢niho zafizeni a isticiho prostredku.

2. Pri plnéni dejte pozor, aby nevznikla mista, kde nedochazi k oplachnuti.

3. Cyklus cisténi/dezinfekce spustte v souladu s pokyny vyrobce a pokyny k pouzivani Cisticiho/dez-

infekéniho zafizeni.

4. Na konci cisticiho cyklu vyrobek z cisticiho/dezinfekéniho zafizeni vyjméte.

5. Po osueni vyrobek vizualné zkontrolujte v dobfe osvétlené mistnosti a ujistéte se, zda je zcela
suchy, neposkozeny a neobsahuije viditelné usazeniny. Pro vizuéini prohlidku pouzijte lupu.

6. Podle potfeby postup cisténi a dezinfekce opakujte.

Vieobecna vhodnost zafizeni pro ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla ovéfena nezavislou

akreditovanou testovaci laboratofi pfi pouZiti dezinfektoru G 7836 CD (tepelna dezinfekce, Miele &

Cie. GmbH & Co, Guetersloh) a Cisticim pfipravkem Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co KG,

Hamburg). Byla pouZita popsana metoda.

4.5 Automatizované cisténi (platné pouze pro USA)

Piehled
Faze | Pracovni krok | Teplota (°C/°F) | Cas (min) |Kvalita vody Cistici roztok
| Predbézné <25/77 2 Pitnd voda | -
oplachnuti
1l Cisténi 55/131 10 Pitna voda | Cistici prostfedek, napf.
0,5% neodisher® Medizym
1] Oplachnuti | v souladu se 1 Pitna voda | -
standardnim
cyklem PCD
v Oplachnuti Il | v souladu se 1 Destilovana | -
standardnim voda

cyklem PCD




Faze | Pracovni krok | Teplota (°C/°F) | Cas (min) |Kvalita vody Cistici roztok
\ Tepelna dezin- | >90/194 1 Destilovana | Hodnota AO > 600
fekce voda
VI Suseni v souladu se v souladu se | - -
standardnim standardnim
cyklem PCD cyklem PCD

Automatizovana pfiprava k opétovnému pouziti mize zpUsobit zménu barvy nékterych soucasti. Tato

zména nema vliv na vykon produktu.

Postup

1.

6.

Cistici a dezinfekéni zafizeni napliite podle platného planu plnéni a fidte se pokyny vyrobce k

pouziti Cisticiho/dezinfekéniho zafizeni a Cisticiho prostfedku.

Pfi pInéni dejte pozor, aby nevznikla mista, kde nedochazi k oplachnuti.
Cyklus cisténi/dezinfekce spustte v souladu s pokyny vyrobce a pokyny k pouzivani isticiho/dez-
infek¢niho zafizeni.

Na konci cisticiho cyklu vyrobek z Cisticiho/dezinfekéniho zafizeni vyjméte.

Po osuseni vyrobek vizualné zkontrolujte v dobfe osvétlené mistnosti a ujistéte se, zda je zcela

suchy, neposkozeny a neobsahuje viditelné usazeniny. Pro vizualni prohlidku pouzijte lupu.

Podle potfeby veskeré procesy cisténi opakujte.

Vieobecna vhodnost zafizeni pro ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla ovéfena nezavislou akre-

ditovanou testovaci laboratof

GmbH & Co, Guetersloh) a cisticim pfipravkem Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co KG,
Hamburg). Byla pouZita popsana metoda.

5 Sterilizace

5.1 Parametry parni sterilizace
Za vyhovéni pouzitého sterilizatoru nasledujicim parametriim sterilizace zodpovida uzivatel:

pfi pouziti dezinfektoru G 7836 CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie.

Typ cyklu Postup frakciovaného vakua
Teplota 134 °C (273 °F)

Teplota pro USA 132 °C (270 °F)

Doba drzeni 3 minuty (doba efektivni sterilizace)

Doba drzeni pro USA

4 minuty (doba efektivni sterilizace)

Pulzovani

4

Doba suseni Alespori 30 minut

Postup

1. Ovéfeni systému sterilni bariéry: vyrobek zabalte do sterilizacnich vaka.
Poznamka pro USA: Pouzivejte pouze vaky schvalené organizaci FDA.

2. Sterilizator napliite podle platného planu pinéni. Dodrzujte popis a pokyny vyrobce k pouziti
sterilizatoru.

3. Cyklus sterilizace spustte podle pokynt vyrobce a navodu k pouziti sterilizatoru. Pri parni sterili-
zaci pouzijte ovéfené parametry uvedené vyse.

4. Vyrobek vyjméte ze sterilizatoru.

5. Ujistéte se, aby produkt zlistal po pfipravé k opétovnému pouziti sterilni.

Vhodnost zafizeni pro efektivni parni sterilizaci byla ovéfena nezavislou akreditovanou testovaci
laboratofi pfi pouZziti sterilizatoru Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH,
Planneg) a postupu frakciovaného vakua. Byla pouzita popsana metoda.



5.2 Opakovatelna pouzitelnost

/A POZOR!

Veskeré opakované pouzitelné produkty (asepse) je mozné opakované pouzit az 250krat nebo po
dobu 2 let, cokoli nastane prvni-pokud je dodrzena vhodna péce a produkty jsou Cisté a neposko-
zené. To bylo ovéfeno pouzitim zasaditého cisticiho prostredku. V soucasné dobé nejsou k dispozici
zadné dalsi vysledky testd. V pribéhu pouzivani mize dojit k nepatrné zméné barvy, to viak nema
vliv na funkci.

Za pouziti neodpovidajici vymezenym sterilizacnim cyklm ¢i pouziti poskozenych ¢i znecisténych
opakované pouzitelnych produktd nese vyhradni zodpovédnost uzivatel.

Pfi nedodrzeni téchto pokynt dochazi k zaniku zaruky.



1 Informacie o pokynoch na opakované spracovanie

1.1 Rozsah pouzitia

Pokyny na opakované spracovanie uvedené v tomto dokumente sa tykaju tychto znovu
spracovatelnych produktov (asepsa): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000,
302613-9002-000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810,
305810-0102-810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810,
305810-0111-810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000,
305935-0303-810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Urcené pouzitie

Produkty sluzia na zakryvanie lekarskeho vybavenia a predstavuju bariéru na zabranenie krizovej
kontaminacii pri réznych klinickych aplikaciach.

1.3 Standardné pouzitie

Znovu spracovatelné produkty (asepsa), napr. otocné tlacidla, rukovéte slizia na zakryvanie
prislusného vybavenia pocas operacného zakroku.

V stilade s ur¢enym pouzitim sa pouzivaju pocas operdcii na zabranenie kontamincii sterilného
operacného personalu v désledku dotykania sa nesterilnych ovladacich jednotiek opera¢ného
mikroskopu. Poskytuju sa v nesterilnom stave a nez ich zékaznik pouzije, musia sa riadne znova
spracovat podla ndvodu na pouzitie.

1.4 Vseobecné podmienky a definicie

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

DI voda Deionizovana voda (demineralizovana, nizky obsah baktérii, max. 10 baktérii/ml,
ako aj nizka kontaminacia endotoxinmi, max. 0,25 jednotky endotoxinov/ml),
podla poziadaviek smernice EN 285

CDM Cistiaci a dezinfekény pristroj

Kompatibilita materidlov

Pred vykonanim predbezného cistenia sa postupmi strojového alebo ru¢ného cistenia zabezpeci, aby
Cistiaci alebo dezinfekcny prostriedok neobsahoval uvedené zlozky:

organické, anorganické a oxidacné kyseliny (minimélna povolena hodnota pH je 2);

silné luhy (maximalna povolena hodnota pH je 12, odporuca sa neutralny/enzymaticky cistic);
organické rozpustadla (napriklad aceton, éter, alkohol, benzin);

oxidacné ¢inidla (napriklad peroxid);

halogény (chlér, jod, brém);

aromatické, halogénované uhlovodiky.

Na ru¢né odstranenie necistot pocas predbeznej pravy a procesov Cistenia pouZivajte iba makku
utierku alebo navihéent bezprasnu utierku. Na istenie nepouZivajte kovové kefy, tvrdé kefy alebo
drotenku.

Dodrzujte pokyny vyrobcu cistiaceho alebo dezinfekéného prostriedku, ¢o sa tyka koncentrécie a
doby namacania. Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky musia mat principialne overend G¢innost (napriklad schvalenie
od FDA alebo oznacenie CE), musia byt vhodné na dezinfekciu daného produktu a kompatibilné so
samotnym produktom.

1.5 Vseobecné predpoklady

/A POZOR!

Produkty musia byt pred pouzitim kompletne znova spracované.

Produkty sa nesmu pouzivat, ak su poskodené.

Pouzivaijte Cistiace a dezinfekéné pristroje, ktoré spifiaju poziadavky smernice 15O 15883-1.

Vykonavajte pravidelnd udrzbu a kontrolu tychto Cistiacich a dezinfekcnych pristrojov.

Cistiace a dezinfekéné pristroje pliite tak, aby bol tplne preplachnuty a vycisteny cely obsah.

Nesmu sa vyskytovat Ziadne ,slepé miesta po oplachu”.

Pri predbeZnej Uprave nepouzivajte ustalovacie teploty vyssie ako 45 °C.

m  Dodrzujte vietky Specifikacie aplikacie vyrobcu cistiaceho a dezinfekéného prostriedku tykajlce sa
teploty, koncentracie a doby kontaktu.



m  Dodrzujte narodné zakonné predpisy, narodné a medzinarodné standardy a smernice a infek¢né
riadiace postupy, ktoré sa uplatiuji na vasom pracovisku pri opakovanom spracovani.

m  Pamatajte si, Ze optimalne a najspolahlivejsie vysledky pri opakovanom spracovani dosiahnete
pouzitim automatického cistenia a dezinfekcie s naslednou parnou sterilizaciou pomocou postupu
frakcionovaného vakua.

= Uistite sa, Ze sterilné komponenty pevne priliehaju k zariadeniam.

2 Zodpovednost a povinnosti operatora

2.1 Personal vykonavajlici opakované spracovanie

/\  POZOR!

Kvalifikacie vyzadované od personalu zodpovedného za opakované spracovanie lekarskych
produktov upravuji v mnohych krajinach zakony. Za opakované spracovanie lekarskych produktov
vsak za akychkolvek okolnosti vzdy zodpoveda kvalifikovany personal, ktory ma potrebné znalosti

a kvalifikaciu. Tieto znalosti a kvalifikaciu mozno ziskat absolvovanim dalSieho vzdelavania v tejto
oblasti alebo nadobudnutim 3pecialnej kvalifikacie s praktickymi skusenostami, ktoré dopliaji
prislusné dalsie vzdelavacie opatrenia, ak sa to vyzaduje. Federalne zakony platné v USA obmedzuju
predaj tohto zariadenia licencovanym odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti alebo na jeho
prikaz.

3 Predbezna uprava

3.1 Postup

1. Odstrante hrubé necistoty ihned po pouziti, najneskér do 2 hodin, ako je opisané nizsie.

2. Odstrante volné necistoty tecticou vodou s teplotou nizSou ako 35 °C, ktord ma minimalne
kvalitu pitnej vody, alebo pouzite roztok dezinfekéného prostriedku. Na rucné Cistenie necistot
pouzite makku utierku alebo navlhcenu bezprasnu utierku.

4 Opakované spracovanie

4.1 Vseobecné informacie

Nasledujuci postup dezinfekcie v tomto navode sa nevztahuje na pravu v USA. Specifické pokyny
pre USA su uvedené v kapitolach 4.3 a 4.5. Postup opakovaného spracovania pre produkt uvedeny v
tomto dokumente sa sklada z nasleduijucich krokov:

= predbezna Uprava do 2 hodin po pouziti,

m  rucné Cistenie a dezinfekcia alebo automatické cistenie a dezinfekcia,

m  sterilizacia.

Bola overena Ucinnost konkrétnych postupov rucného cistenia a dezinfekcie, automatického

Cistenia a tepelnej dezinfekcie a parnej sterilizacie. Za zavedenie, dokumentovanie, implementéciu a
udrziavanie overeného postupu opakovaného spracovania zodpoveda operator.

4.2 Rucné cistenie a dezinfekcia (nie pre USA)

Prehlad

Faza | Pracovny krok | Teplota (°C/°F) |Cas (min.)| Kvalita vody Cistiaci roztok

| Cistenie Izbova teplota | 20 Pitna voda Cistiaci roztok
napr. min. 0,5 %
,neodisher® Medizym"”
(podla Specifikacii vyrobcu)

1l Medzioplach Izbova teplota | 1 Pitna voda -

(studena)

mn Dezinfekcia Izbova teplota | 5 - Roztok dezinfekéného
prostriedku (neriedeny), napr.
,Cidex OPA” (Johnson &
Johnson)




Faza | Pracovny krok | Teplota (°C/°F) |Cas (min.)| Kvalita vody Cistiaci roztok

\Y% Finalny oplach | Izbova teplota | 1 DI voda -
(studena)
\ Sudenie Produkt vysuste pouzitim makkej, bezprasnej utierky.

Na sudenie oblasti, kde nedosiahnete s utierkou, pouzite filtrovany
stlaceny vzduch lekarskej kvality (pmax = 0,5 bar).

Postup

1. Uplne ponorte produkt do istiaceho roztoku na 20 mindt. Uistite sa, Ze ¢istiaci roztok sa
dostava ku vietkym pristupnym povrchom.

2. Zatialco je produkt ponoreny do roztoku, pouzite makku kefu alebo bezprasnu utierku na
odstranenie vsetkych viditelnych zvyskov z jeho vonkajsich povrchov.

3. Pomocou makkej kefy alebo bezprasnej utierky cistite cely povrch pod teplou tecticou vodou
(min. kvalita pitnej vody) aspon jednu minutu, kym nezmiznu vietky zvysky.

4. Nechajte dostatocne dlho odkvapkat vodu.

5. Produkt Uplne ponorte do roztoku dezinfekéného prostriedku na 5 minut. Uistite sa, ze
dezinfekény prostriedok sa dostava ku vietkym pristupnym povrchom.

6. Z povrchov produktu odstrante vsetky prilnuté vzduchové bubliny.

7. Potom komponenty Uplne ponorte do studenej, demineralizovanej a deionizovanej vody alebo
do vody s vy3sou kvalitou (napr. pitna voda upravena reverznou osmézou) na jednu mindtu.

8. Nechajte dostatocne dlho odkvapkat vodu.

9. Vysuste produkt pomocou makkej, bezprasnej utierky.

10. Na susenie oblasti, kde nedosiahnete s utierkou, pouzite filtrovany stlaceny vzduch lekarskej
kvality (pmax = 0,5 bar).

11. Po vysuseni opticky skontrolujte produkt v dobre osvetlenej oblasti a uistite sa, Ze je Uplne suchy,
neposkodeny a zbaveny viditelnych zvyskov. Na vizualnu kontrolu pouZite lupu.

12. Podla potreby zopakuijte Cistiaci a dezinfekény proces.

4.3 Rucné cistenie (platné iba v USA)

Prehlad
Faza | Pracovny krok | Teplota (°C/°F) Cas (min.)| Kvalita vody Cistiaci roztok
| Cistenie Izbova teplota | 20 Pitna voda Cistiaci roztok
napr. min. 0,5 %
,neodisher® Medizym"”
(podla Specifikacii vyrobcu)
] Medzioplach Izbova teplota | 1 Pitna voda -
(studenad)
1] Findlny oplach | Izbova teplota | 1 Dl voda -
(studenad)
v Sudenie Produkt vysuste pouzitim méakkej, bezprasnej utierky.
Na susenie oblasti, kde nedosiahnete s utierkou, pouzite filtrovany stlaceny
vzduch lekdrskej kvality (pmax = 0,5 bar).
Postup

1. Na 20 minut Uplne ponorte produkt do Cistiaceho roztoku pripraveného podla Specifikacie
vyrobcu cistiaceho prostriedku. Uistite sa, Ze Cistiaci roztok sa dostava ku vietkym pristupnym
povrchom.

2. Zatialco je produkt ponoreny do roztoku, pouzite makku utierku alebo vhodnu kefu na
odstranenie vietkych viditelnych zvyskov z jeho vonkajsich povrchov.

3. Trikrat kompletne preplachnite vietky pristupné povrchy, pricom kazdé preplachnutie musi trvat
aspon jednu (1) minGtu. Pri kazdom oplachu pouzivajte ¢istd vodu.

4. Trikrat kompletne preplachnite vietky pristupné povrchy, pricom kazdé preplachnutie musi trvat
aspon jednu (1) minGtu. Pri kazdom oplachu pouzivajte DI vodu.

5. Nechajte dostatocne dlho odkvapkat vodu.

6. Produkt vysuste pouzitim makkej, bezprasnej utierky.



7. Na susenie oblasti, kde nedosiahnete s utierkou, pouzite filtrovany stlaceny vzduch lekarskej
kvality (pmax = 0,5 bar).
8. Po vysuseni opticky skontrolujte produkt v dobre osvetlenej oblasti a uistite sa, Ze je Uplne suchy,
neposkodeny a zbaveny viditelnych zvyskov. Na vizualnu kontrolu pouzite lupu.
9. Podla potreby zopakujte proces cistenia.
4.4 Automatické cistenie a dezinfekcia (nie v USA)
Prehlad
Faza | Pracovny krok | Teplota (°C/°F)| Cas (min.) | Kvalita vody Cistiaci roztok
| Predbezny < 25/77 2 Pitna voda -
oplach
1l Cistenie 55/131 10 Pitna voda Cisti¢, napr. 0,5 %
neodisher® Medizym
n Oplach | Podla 1 DI voda -
Standardného
cyklu CDM
v Oplach 1 Podla 1 DI voda -
Standardného
cyklu CDM
\ Tepelna >90/194 1 DI voda Hodnota A0 > 600
dezinfekcia
VI Susenie Podla Podla - -
Standardného | Standardného
cyklu CDM cyklu CDM

Automatické opakované spracovanie moze viest k zmene farby umelohmotnych stcasti. Na funkciu
produktu to vSak nema Ziaden vplyv.

Postup

1.

2.
3.

a.
5.

6.

Naplrite Cistiaci a dezinfekcny pristroj podla schvaleného planu pinenia a dodrzujte Specifikacie a
pokyny vyrobcu na pouZzivanie cistiaceho/dezinfekéného pristroja a Cistiaceho prostriedku.

Pri napinani davajte pozor, aby ste nevytvarali slepé miesta z oplachovania.

Spustite cyklus cistenia/dezinfekcie podla pokynov vyrobcu a nadvodu na poufzitie Cistiaceho/
dezinfekéného pristroja.

Na konci istiaceho cyklu vyberte produkt z cistiaceho/dezinfekéného pristroja.

Po vysuseni opticky skontrolujte produkt v dobre osvetlenej oblasti a uistite sa, Ze je Uplne suchy,
neposkodeny a zbaveny viditelnych zvyskov. Na vizualnu kontrolu pouZzite lupu.

Podla potreby zopakujte Cistiaci a dezinfekcny proces.

Vieobecnu vhodnost zariadeni na Gcinné strojové Cistenie a dezinfekciu potvrdilo nezavislé
akreditované skusobné laboratérium pouzitim dezinfektora G 7836 CD (tepelnd dezinfekcia, Miele &
Cie. GmbH & Co., Guetersloh) a Cistiaceho prostriedku Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg). Bola pouzitd uvedend metdda.

4.5 Automatické cistenie (plati iba v USA)

Prehlad
Faza | Pracovny krok | Teplota (°C/°F) | Cas (min.) |Kvalita vody Cistiaci roztok
| Predbezny < 25/77 2 Pitnd voda | -
oplach
I Cistenie 55/131 10 Pitna voda | Cisti¢, napr. 0,5 %
neodisher® Medizym
1] Oplach | Podla 1 Pitna voda | -
Standardného
cyklu CDM




Faza | Pracovny krok | Teplota (°C/°F) | Cas (min.) |Kvalita vody Cistiaci roztok
\Y% Oplach II Podla 1 DI voda -
Standardného
cyklu CDM
\Y Tepelna >90/194 1 DI voda Hodnota A0 > 600
dezinfekcia
i Susenie Podla Podla - -
Standardného Standardného
cyklu CDM cyklu CDM

Automatické opakované spracovanie moze viest k zmene farby umelohmotnych stcasti. Na funkciu

produktu to vsak nema ziaden vplyv.

Postup

1. Naplite cistiaci a dezinfekcny pristroj podla schvaleného planu plnenia a dodrzujte $pecifikacie a
pokyny vyrobcu na pouzivanie Cistiaceho/dezinfekéného pristroja a Cistiaceho prostriedku.

2. Prinapliani davajte pozor, aby ste nevytvarali slepé miesta z oplachovania.

3. Spustite cyklus cistenia/dezinfekcie podla pokynov vyrobcu a navodu na pouzitie Cistiaceho/
dezinfekéného pristroja.

4. Na konci Cistiaceho cyklu vyberte produkt z Cistiaceho/dezinfekéného pristroja.

5. Po vysuseni opticky skontrolujte produkt v dobre osvetlenej oblasti a uistite sa, e je Uplne suchy,
neposkodeny a zbaveny viditelnych zvyskov. Na vizualnu kontrolu pouzite lupu.

6. Podla potreby zopakujte proces cistenia.

Vseobecnu vhodnost zariadeni na Ucinné strojové Cistenie a dezinfekciu potvrdilo nezavislé

akreditované skusobné laboratérium pouzitim dezinfektora G 7836 CD (tepelna dezinfekcia, Miele &

Cie. GmbH & Co., Guetersloh) a Cistiaceho prostriedku Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.

KG, Hamburg). Bola pouzitd uvedend metdda.

5 Sterilizacia
5.1 Parametre sterilizacie parou
Pouzivatel mé& povinnost uistit sa, ze poufity sterilizator spifia nasledujlice parametre sterilizacie:

Typ cyklu Proces frakcionovaného vakua
Teplota 134 °C (273 °F)
Teplota pre USA 132 °C (270 °F)
Cas uchovania 3 minuty (doba pre tcinnu sterilizaciu)
Cas uchovania pre USA 4 minuty (doba pre Ucinnu sterilizaciu)
Impulz 4
Doba susenia Aspor 30 minut

Postup

1. Schvélené systémy sterilnej bariéry: produkt balte do sterilizacnych vreciek.
Poznamka pre USA: pouzivajte iba vreckd schvalené od FDA.

2. Sterilizator plnte podla schvaleného planu plnenia a dodrzujte Specifikacie vyrobcu a pokyny na
pouzivanie sterilizatora.

3. Spustite cyklus sterilizacie podla pokynov vyrobcu a navodu na pouzitie sterilizatora. Pri
sterilizacii parou pouzite vyssie uvedené schvalené parametre.

4. Vyberte produkt zo sterilizatora.

5. Uistite sa, Ze produkt zostava po opakovanom spracovani sterilny.

Vseobecnu vhodnost zariadeni na ucinnu sterilizaciu parou potvrdilo nezavislé akreditované skisobné

laboratorium pouzitim sterilizatora Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH,

Planneg) pre metddu frakcionovaného vékua. Bola pouzita uvedena metoda.



5.2 Znovupouzitelnost

/\ POZOR!

Vsetky znovu spracovatelné produkty (asepsa) mozete opakovane pouzivat az 250-krat alebo

po dobu 2 rokov (podla toho, ¢o nastane skor) za predpokladu, Ze im bola venovana dostato¢na
starostlivost a su Cisté a neposkodené. Tato trvanlivost bola overend pouzitim alkalického cistiaceho
prostriedku. Dalej nie su v si¢asnosti k dispozicii ziadne vysledky testov. Méze dochadzat k
nepatrnym zmenam farby, ktoré viak nemaju vplyv na funkciu.

Pouzivatel je vyhradne zodpovedny za kazdé pouzitie nad ramec definovanych sterilizacnych cyklov
alebo pouzivanie poskodenych alebo $pinavych znovu spracovatelnych produktov.

Nedodrzanie tychto pokynov anuluje zodpovednost.



1 Informacje na temat instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia

1.1 Zakres obowiazywania

Zaprezentowana w niniejszym dokumencie instrukcja przygotowania do ponownego uzycia ma

zastosowanie dla nastepujacych produktéw nadajacych sie do przygotowania do ponownego uzycia

(aseptyka): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627~

9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-

0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-

0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935~

0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Przeznaczenie
Produkty sa stosowane do przykrywania sprzetu medycznego w celu zapewnienia bariery przeciw
skazeniu krzyzowemu w réznych warunkach klinicznych.

1.3 Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

Produkty nadajace sie do przygotowania do ponownego uzycia (aseptyka), np. pokretta, uchwyty sa
stosowane do przykrywania koniecznego sprzetu podczas zabiegéw chirurgicznych.

Zgodnie z przeznaczeniem sa one stosowane podczas zabiegdw operacyjnych w celu zapobiegania
skazeniu sterylnego zespotu operacyjnego poprzez dotkniecie niesterylnych jednostek kontrolnych
mikroskopu operacyjnego. Sg dostarczane w postaci niesterylnej i powinny by¢ odpowiednio przygo-
towane do uzycia zgodnie z instrukcja uzycia przed zastosowaniem przez klienta.

1.4 Warunki ogoélne i definicje

(@4} Carl Zeiss Meditec AG

Woda DJ Woda dejonizowana (demineralizowana, o niskim stopniu kontaminacji bakteriami,
maks. 10 bakterii/ml oraz o niskim poziomie endotoksyn, maks. 0,25 jednostek
endotoksyny/ml), zgodnie z wymogami EN 285

ucb urzadzenie czyszczace i dezynfekujace

Zgodnos¢ materiatowa

Przed przeprowadzeniem czyszczenia wstepnego, procedur czyszczenia maszynowego lub recznego
nalezy zagwarantowac, ze wymienione substancje nie sg sktadnikami detergentu czyszczacego lub
dezynfekcyjnego:

= kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna wartos¢ pH to 2)

m silne tugi (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH to 12, zalecane neutralne/enzymatyczne $rodki
czyszczace)

rozpuszczalniki organiczne (na przyktad: aceton, eter, alkohol, benzyna)

srodki utleniajace (na przykfad: nadtlenek)

fluorowce (chlor, jod, brom)

aromatyczne, fluorowcowane weglowodory

Do recznego usuwania zanieczyszczen w trakcie czyszczenia wstepnego i procesow czyszczenia
nalezy stosowac tylko miekka szczotke lub wilgotna, niestrzepiaca sciereczke. Do czyszczenia nie
stosowac metalowych szczotek, twardych szczotek ani wetny stalowej.

Nalezy przestrzegac instrukcji podanych przez producenta detergentu czyszczacego i dezynfekcyjne-
go odnosnie stezenia i czasu moczenia. Stosowac tylko $wiezo przygotowane roztwory.

Detergenty czyszczace i dezynfekcyjne powinny posiada¢ potwierdzona skuteczno$c (na przyktad
zatwierdzone przez FDA lub oznakowanie CE), by¢ odpowiednie do dezynfekgji produktu oraz by¢
kompatybilne z samym produktem.

1.5 Ogolne warunki wstepne

/\ OSTRZEZENIE!

= Nalezy przeprowadzi¢ kompletna procedure przygotowania produktéw do uzycia.

Produkty nie moga by¢ stosowane, jezeli wykazuja uszkodzenia.

Nalezy stosowac urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgji, ktére odpowiadaja wymogom normy
I1SO 15883-1.

= Nalezy dokonywac regularnej kontroli urzadzen do czyszczenia i dezynfekgji.



m  Nalezy wypetniac urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji w taki sposdb, aby produkt zostat catko-
wicie przeptukany i wyczyszczony. Nie moga powstac zadne ,strefy niedostepne do sptukiwania”.

m  Podczas czyszczenia wstepnego nie nalezy stosowac utrwalajacych temperatur powyzej 45°C.

m  Nalezy przestrzegac wszystkich wytycznych podanych przez producenta detergentu czyszczacego
i dezynfekcyjnego dotyczacych temperatury, stezenia i czasu dziatania.

m  Nalezy przestrzegac krajowych przepisow prawa, krajowych i miedzynarodowych norm i
dyrektyw oraz obowiazujgcych w danym oérodku praktyk zapobiegania zakazeniom w zakresie
przygotowywania produktow do uzycia.

= Nalezy zauwazy¢, ze optymalny i najpewniejszy wynik przygotowania produktu do uzycia mozna
uzyskac poprzez czyszczenie maszynowe i dezynfekcje z nastepujaca po nich sterylizacjg parowa
we frakcjonowanym procesie prozniowym.

= Upewnic sie, ze sterylne elementy sg prawidtowo umocowane na urzadzeniach.

2 Odpowiedzialnos¢ i obowiazki operatora

2.1 Personel przygotowujacy produkt do uzycia

/\  OSTRZEZENIE!

Wymagania dotyczace kwalifikacji personelu odpowiedzialnego za przygotowanie produktow me-
dycznych do uzycia sa w wielu krajach regulowane prawnie. Przygotowanie produktéw medycznych
do uzycia musi by¢ zawsze wykonywane przez fachowy personel, ktory posiada niezbedna wiedze
specjalistyczna. Taka wiedze specjalistyczng mozna uzyskac poprzez ukonczenie szkolenia w tej
dziedzinie lub poprzez ukonczenie doskonalenia zawodowego i do$wiadczenie praktyczne, w razie
potrzeby uzupetnione o dalsze odpowiednie dziatania doksztatcajace. Prawo federalne USA zezwala
na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie pracownikowi stuzby zdrowia posiadajacemu stosowne
uprawnienia lub na jego zlecenie.

3 Wstepne czyszczenie

3.1 Procedura

1. Usunac duze zanieczyszczenia bezposrednio po uzyciu, najpdzniej w ciggu 2 godzin, w sposob
opisany ponizej.

2. Usuna¢ luzne zabrudzenia za pomocg biezacej wody o temperaturze ponizej 35 °C i o jakosci
co najmniej wody pitnej lub za pomoca roztworu dezynfekcyjnego. Do recznego usuwania
zanieczyszczen nalezy stosowac miekka szczotke lub wilgotna, niestrzepiaca Sciereczke.

4 Przygotowanie produktu do uzycia

4.1 Informacje ogdlne

Opisane w niniejszej instrukgji etapy przeprowadzania dezynfekcji nie maja zastosowania dla pro-
cedury przygotowania produktu do uzycia w USA. Szczegétowe instrukcje dla USA mozna znalez¢
w rozdziale 4.3 i 4.5. Opisana w niniejszym dokumencie procedura przygotowania produktu do
ponownego uzycia obejmuje nastepujace etapy:

m  Czyszczenie wstepne w ciagu 2 godzin po uzyciu

m  Czyszczenie reczne i dezynfekcja lub czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja

= Sterylizacja.

Podane procedury czyszczenia recznego i dezynfekgji, czyszczenia maszynowego i dezynfekcji
termicznej oraz sterylizacji parowej zostaty zatwierdzone pod wzgledem ich skutecznosci. Operator
jest zobowiazany do wprowadzenia, dokumentowania, wdrozenia i utrzymywania zatwierdzonej
procedury przygotowania produktu do uzycia.

4.2 Czyszczenie reczne i dezynfekcja (nie dla USA)

Przeglad
Etap | Procedura | Temperatura (°C/°F) |Czas (min)|Jakos¢ wody [ Roztwor czyszczacy
| Czyszczenie | Temperatura pokojowa| 20 Woda pitna | Roztwor czyszczacy,
np. min. 0,5%

neodisher® Medizym”
(zgodnie z wytycznymi
producenta)




Etap | Procedura | Temperatura (°C/°F) |Czas (min)|Jakos¢ wody | Roztwor czyszczacy

Ptukanie Temperatura pokojowa Woda pitna | -

posrednie | (zimna)

Dezynfekcja| Temperatura pokojowa| 5 - Roztwor dezynfekcyjny
(nierozciefczony), np.
,Cidex OPA” (Johnson &

Johnson)
v Ptukanie Temperatura pokojowal| 1 Woda DJ -
koncowe (zimna)
\Y Suszenie Produkt nalezy osuszy¢ miekka, niestrzepiaca sciereczka.
Obszary, do ktorych nie mozna dotrze¢ za pomocg sciereczki, nalezy suszyc
medycznie filtrowanym, sprezonym powietrzem (cisnienie maks. 0,5 bar).
Procedura

1.

2.

3.

12.

Produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w roztworze czyszczacym na 20 minut. Nalezy upewnic sie,
Zze wszystkie dostepne powierzchnie sg pokryte roztworem czyszczacym.

Znajdujacy sie w roztworze produkt czysci¢ za pomoca miekkiej szczotki lub niestrzepigcej
Sciereczki, aby usunac wszystkie widoczne pozostatosci na powierzchni zewnetrzne;j.

Za pomoca miekkiej szczotki lub niestrzepigcej Sciereczki nalezy czysci¢ catg powierzchnie pod
ciepla, biezacg woda (jako$¢ co najmniej wody pitnej) przez co najmniej jedna minute, az nie
bedzie wida¢ na niej pozostatosci.

Odczekac¢ odpowiednia ilos¢ czasu, dopdki woda nie Scieknie z produktu.

Produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym na 5 minut. Nalezy upewnic¢
sie, ze wszystkie dostepne powierzchnie sg pokryte srodkiem dezynfekcyjnym.

Nalezy usunac wszystkie pecherzyki powietrza znajdujace sie na powierzchni produktu.
Nastepnie catkowicie zanurzy¢ komponenty w zimnej, demineralizowanej i dejonizowanej wo-
dzie lub w wodzie lepszej jakosci (np. woda pitna oczyszczona w procesie odwrdconej osmozy)
na jedng minute.

Odczekac¢ odpowiednia ilos¢ czasu, dopdki woda nie Scieknie z produktu.

Produkt nalezy osuszy¢ miekka, niestrzepiaca sie $ciereczka.

. Obszary, do ktérych nie mozna dotrzec za pomocg Sciereczki, nalezy suszy¢ medycznie filtrowa-

nym, sprezonym powietrzem (cisnienie maks. 0,5 bar).

. Po wysuszeniu nalezy dokonac ogledzin w dobrze o$wietlonym miejscu i upewnic sie, ze

produkt jest suchy, nieuszkodzony i nie ma na nim widocznych pozostatosci. W celu dokonania
ogledzin zastosowac szkto powiekszajace.
W razie potrzeby powtorzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekji.

4.3 Czyszczenie reczne (obowiazuje tylko dla USA)
Przeglad

Etap | Procedura | Temperatura (°C/°F) |Czas (min)|Jakos¢ wody | Roztwor czyszczacy
Czyszczenie | Temperatura pokojowa| 20 Woda pitna | Roztwor czyszczacy,
np. min. 0,5%

neodisher® Medizym"
(zgodnie z wytycznymi

producenta)
I Ptukanie Temperatura pokojowa| 1 Woda pitna | -
posrednie | (zimna)
1 Ptukanie Temperatura pokojowa| 1 Woda DJ -

koncowe (zimna)

Suszenie Produkt nalezy osuszy¢ migkka, niestrzepiaca $ciereczka.
Obszary, do ktorych nie mozna dotrze¢ za pomoca $ciereczki, nalezy suszyc
medycznie filtrowanym, sprezonym powietrzem (cisnienie maks. 0,5 bar).




Procedura
1.

Produkt nalezy catkowicie zanurzy¢ w roztworze czyszczagcym przygotowanym zgodnie z
wytycznymi producenta $rodka czyszczacego na 20 minut. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie
dostepne powierzchnie sg pokryte roztworem czyszczacym.

2. Znajdujacy sie w roztworze produkt czysci¢ za pomoca miekkiej sciereczki lub odpowiedniej
szczotki, aby usunac wszystkie widoczne pozostatosci na powierzchni zewnetrznej.

3. Wszystkie dostepne powierzchnie nalezy doktadnie przeptukac, wykonujac trzy ptukania, kazde
trwajace co najmniej jedna (1) minute. Do kazdego ptukania stosowac $wieza wode.

4. Wszystkie dostepne powierzchnie nalezy doktadnie przeptukac, wykonujac trzy ptukania, kazde
trwajace co najmniej jedna (1) minute. Do kazdego ptukania stosowac wode dejonizowang.

5. Odczeka¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, dopoki woda nie Scieknie z produktu.

6. Produkt nalezy osuszy¢ miekka, niestrzepiaca sciereczka.

7. Obszary, do ktérych nie mozna dotrzec za pomocg Sciereczki, nalezy suszy¢ medycznie filtrowa-
nym, sprezonym powietrzem (cisnienie maks. 0,5 bar).

8. Po wysuszeniu nalezy dokonac ogledzin w dobrze oswietlonym miejscu i upewnic sie, ze
produkt jest suchy, nieuszkodzony i nie ma na nim widocznych pozostatosci. W celu dokonania
ogledzin zastosowac szkto powiekszajace.

9. W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure czyszczenia.

4.4 Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja (nie dla USA)

Przeglad

Etap | Procedura | Temperatura Czas (min) | Jakos¢ wody | Roztwor czyszczacy
(°C/°F)
1 Ptukanie <25/77 2 Woda pitna | -
wstepne
1l Czyszczenie | 55/131 10 Woda pitna | Srodek czyszczacy,
np. 0,5%
neodisher® MediZym
1] Ptukanie | | wedtug standardo- | 1 Woda DJ -
wego cyklu UCD
v Ptukanie Il | wedtug standardo- | 1 Woda DJ -
wego cyklu UCD
\ Dezynfekcja| > 90/194 1 Woda DJ Warto$¢ A0 > 600
termiczna
\ Suszenie wedtug standardo- | wedtug stan-| - -
wego cyklu UCD dardowego
cyklu UCD

Maszynowe przygotowywanie produktu do uzycia moze prowadzi¢ do odbarwienia plastikowych
komponentéw. Nie wptywa to na dziatanie produktu.

Procedura

1.

6.

Urzadzenie czyszczace i dezynfekujace nalezy wypetni¢ zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi,
przy czym nalezy przestrzegac¢ danych producenta oraz instrukcji obstugi urzadzenia czyszczace-
go/dezynfekujgcego i $rodka czyszczacego.

Przy wypetnianiu urzadzenia nalezy upewnic sie, ze nie powstana zadne strefy niedostepne do
sptukiwania.

Nalezy rozpocza¢ cykl czyszczenia/dezynfekcji zgodnie z zaleceniami producenta oraz z instruk-
cja obstugi urzadzenia czyszczacego/dezynfekujacego.

Po uptywie cyklu czyszczenia nalezy wyjac¢ produkt z urzadzenia czyszczacego/dezynfekujacego.
Po wysuszeniu nalezy dokonac ogledzin w dobrze oswietlonym miejscu i upewnic sie, ze
produkt jest suchy, nieuszkodzony i nie ma na nim widocznych pozostatosci. W celu dokonania
ogledzin zastosowac szkto powiekszajace.

W razie potrzeby powtorzy¢ procedure czyszczenia i dezynfekji.

Ogolna przydatnos¢ urzadzen do skutecznego czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostata po-
twierdzona przez niezalezne, akredytowane laboratorium testujace przy uzyciu dezynfektora G 7836




CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) i $rodka czyszczacego Neodisher
Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Zastosowana zostata opisana metoda.

4.5 Czyszczenie maszynowe (obowiazuje tylko dla USA)

Przeglad
Etap | Procedura | Temperatura Czas (min) | Jakos¢ wody | Roztwor czyszczacy
(R5)
| Ptukanie <25/77 2 Woda pitna | -
wstepne
1] Czyszczenie | 55/131 10 Woda pitna | Srodek czyszczacy,
np. 0,5%
neodisher® MediZym
1] Ptukanie | | wedtug standardo- |1 Woda pitna | -
wego cyklu UCD
v Ptukanie Il | wedtug standardo- | 1 Woda DJ -
wego cyklu UCD
\ Dezynfekcja| > 90/194 1 Woda DJ Warto$¢ A0 > 600
termiczna
\Y Suszenie wedtug standardo- | wedtug stan-| - -
wego cyklu UCD dardowego
cyklu UCD

Maszynowe przygotowywanie produktu do uzycia moze prowadzi¢ do odbarwienia plastikowych

komponentéw. Nie wptywa to na dziatanie produktu.

Procedura

1. Urzadzenie czyszczace i dezynfekujace nalezy wypemnic¢ zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi,
przy czym nalezy przestrzega¢ danych producenta oraz instrukcji obstugi urzadzenia czyszczace-
go/dezynfekujacego i $rodka czyszczacego.

2. Przy wypetnianiu urzadzenia nalezy upewnic sie, ze nie powstana zadne strefy niedostepne do
sptukiwania.

3. Nalezy rozpoczac cykl czyszczenia/dezynfekcji zgodnie z zaleceniami producenta oraz z instruk-
cja obstugi urzadzenia czyszczacego/dezynfekujacego.

4. Po uptywie cyklu czyszczenia nalezy wyjac produkt z urzadzenia czyszczacego/dezynfekujacego.

5. Po wysuszeniu nalezy dokonac ogledzin w dobrze oswietlonym miejscu i upewnic sie, ze
produkt jest suchy, nieuszkodzony i nie ma na nim widocznych pozostatosci. W celu dokonania
ogledzin zastosowac szkto powiekszajace.

6. W razie potrzeby powtorzy¢ procedure czyszczenia.

Ogolna przydatnos¢ urzadzen do skutecznego czyszczenia maszynowego i dezynfekcji zostata po-

twierdzona przez niezalezne, akredytowane laboratorium testujace przy uzyciu dezynfektora G 7836

CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) i $rodka czyszczacego Neodisher

Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Zastosowana zostata opisana metoda.

5 Sterylizacja

5.1 Parametry dla sterylizacji parowej
Uzytkownik jest odpowiedzialny za to, aby stosowane urzadzenie do sterylizacji spetniato nastepuija-
ce parametry sterylizacji:

Rodzaj cyklu Frakcjonowany proces prozniowy
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura dla USA 132 °C (270 °F)

Czas przetrzymania 3 minuty (skuteczny czas sterylizacji)
Czas przetrzymania dla USA | 4 minuty (skuteczny czas sterylizacji)
Impuls 4

Czas suszenia Co najmniej 30 minut




Procedura

1. Zatwierdzone systemy bariery sterylnej: Nalezy zapakowac produkt do torebek sterylizacyjnych.
Wskazowka dla USA: Nalezy stosowac wytacznie torebki zatwierdzone przez FDA.

2. Urzadzenie sterylizujace nalezy wypetni¢ zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi, przy czym
nalezy przestrzegac danych producenta oraz instrukcji obstugi urzadzenia sterylizujacego.

3. Nalezy rozpoczac cykl sterylizacji zgodnie z zaleceniami producenta oraz z instrukcjg obstugi
urzadzenia do sterylizacji. Nalezy stosowac wyzej wymienione, zatwierdzone parametry steryli-
zacji parowej.

4. Nalezy wyjac produkt z urzadzenia do sterylizacji.

5. Nalezy zadbac o to, aby sterylno$¢ produktu po przygotowaniu go do uzycia zostata zachowana.

Ogolna przydatnos¢ urzadzen do skutecznej sterylizacji parowej zostata potwierdzona przez niezalez-

ne, akredytowane laboratorium testujace przy uzyciu sterylizatora Euro-Selectomat (MMM Muenche-

ner Medizin Mechanik GmbH, Planneg) dla metody prézni frakcjonowanej. Zastosowana zostata
opisana metoda.

5.2 Przydatnos¢ do ponownego uzycia

/\  OSTRZEZENIE!

Wszystkie produkty nadajace sie do przygotowania do ponownego uzycia (aseptyka) mozna uzywac
do 250 razy lub maksymalnie 2 lata, w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej - pod warunkiem
wiasciwego uzycia, czyszczenia i braku uszkodzen. Zostato to potwierdzone przy uzyciu alkalicznego
srodka czyszczacego. Aktualnie brak wynikdw testow. Moga wystapic¢ delikatne odbarwienia nie
wptywajace na dziatanie.

Uzytkownik ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za uzycie po przekroczeniu podanej liczby cykli i
uzycie uszkodzonych lub zabrudzonych produktéw nadajacych sie do przygotowania do ponownego
uzycia.

Brak stosowania tych zalecen powoduje wytgczenie odpowiedzialnosci.



1  WHdopmaumsa 06 MHCTPYKLMAX NO NOBTOPHON o6paboTke

1.1 Cdepa npumeHeHus

YKa3aHHble 3/1eCb MHCTPYKLMN MO NOBTOPHO 06paboTKe OTHOCATCA K C/IeAYOLLUM N3AEANAM,
NPUroAHbIM 1 NOBTOPHON 06paboTku (ae3nHdekums): 000000-1040-600, 302501-9060-000,
302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810,
305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810,
305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810,
304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 MpumeHeHne No Ha3HaYeHUIo
M3penua NPUMEHAIOTCA ONA YyKPbIBaHUA MeANLMHCKOro 060pyﬂoﬁaHMﬂ B LieNIAX 3alnTbl OT nepe-
KPeCTHOro 3arpA3HeHna B pasinyHbIX KIIMHNYECKUX YCIOBUAX.

1.3 HopmanbHoe npumeHeHue

Vi3penus, npurofHble A1A NOBTOPHON 06paboTku (Ae3nHdeKLMm), Hanprmep, pyuKu, PyKOATKY,
MCNOMb3yIOTCA 1A TOro, YTOBbI HaKpbiBaTb HEOGXOAMMOe 060PYAOBaHME BO BPEMSs XMPYpPritieckon
onepaumu.

B COOTBETCTBUM C Ha3HauYeHMeM OHU MPUMEHAIOTCA BO BpeMs onepauuii Aas npefoTepaLleHus
3arpsA3HeH1s onepaLYoHHOro NepcoHaa CTepusIbHO 30HbI B pesysibTaTe MPUKOCHOBEHWS K HecTe-
pUbHBIM 610KaM YrpaBeHs onepaLyoHHOro MUKpOckona. OHM MOCTaBAAIOTCA HECTEPUIIbHBIMY
1 nepep 1CNonb3oBaH1eM nokynaTesem A0/XKHbI NPOUTU HafLNexalLLytlo MOBTOPHYlo 06paboTky B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNIO.

1.4 OGLMe ycnoBuA u onpeaeneHns

am Carl Zeiss Meditec AG
[levoHu3npoBaHHas | JlenoHnsnpoBaHHas Bofa (AeM1Hepani3oBaHHas BoAa, MUHUMabHoe
BOJa copepxaHue bakTepuii, He Honee 10 GakTepuit/ma, a Takyke HU3KWIA ypOBEHb

3arpA3HeHnsa SHAOTOKCMHAMU, He Bonee 0,25 eAuyHUL, SHAOTOKCUHA/MI)
cornacHo TpebosaHuam EN 285

A4 Annapat A1 04UCTKM W Ae3UHdeKLmnmn

COBMECTMOCTb MaTepyanos

Mepen, BbINOIHEHVEM NpoLieayp NpeABapUTEbHON, annapaTHON WK PyYHOW YNCTKM yoeauTecs,
4TO B COCTaB YNCTALLLETO UV AE3NH(ULMPYIOLLEro CPeACTBA He BXOAAT NepeyncieHHble Huxke
BelLecTBa:

®  OpraHuyeckune, MrHepasbHbIe U NHble KUCIOTbI (MUHUMAbHO JOMYCTUMBIA NokasaTesb pH 2)
®  Kperkue LLeoYHble pacTBOpbI (Makc. AOMyCTMbIN nokasaTesb pH 12, pekoMeHayeTcs Heil-
TPasbHbIA/hepMeHTHbIN 0YNCTUTES )

opraHuyeckvie pacTBopuTenm (HanpumMep: aLeToH, 3cup, cnnpT, 6eH3on)

oKUCIUTENN (HanpuMep: nepokcna)

ranoreHbl (xJiop, og, Gpom)

apomaTnyeckue, rasoreHn3poBaHHbIe yrieBoAopoab!

[ns pyyHOro yaaneHws 3arpasHeHUs BO Bpems NpoLIeCccoB npeBapuTesibHON 06paboTku 1 ouncT-
KV UCMO/b30BaTh TOJIbKO MATKYIO LLIETKY UAv BNaxKHyto 6e3BopcoByto TkaHb. He ncnonb3osaTh Ans
UUCTKU MeTannyeckime, XecTkne LWeTKn U MeTanandeckne MoYanku.

CobntofaTb UHCTPYKLMW MPOV3BOAUTENS YNCTALLLETO U AE3VHMULMPYIOLLEro MOIOLLEro CPeACcTBa
OTHOCUTENbHO KOHLIEHTPALIMM 1 BPEMEHW BblAepKKU. VICNob30BaTh TONbKO CBEXENPUTOTOBEH-
Hble PacTBOPbI.

YucTaAlme 1 fe3nHduLmMpyloLLme MotoLLvie CPeACTBa A0XKHbI 06n1aaTb NPUHLMNMANBHO NOA-
TBEPXKAEHHOW 3 HEKTUBHOCTbIO (Hanpumep, AOMXKHbI ObiTb 0f06peHbl FDA nnv nmeTs 3Hak CE),
NOAXOAUTb ANA Ae3NHMEKLMN N3AENNA 1 GbiTb COBMECTUMBIMU C CAMUM W3LeneM.

1.5 OOGLuMe obs3aTeNbHbIE yCNOBUA

/A BHUMAHUE!
®  [laHHble U3AeNus nepes Ncnoib3oBaHem A0MXKHbI NPONTH NOJIHYIO NOBTOPHYO 06paboTKy.
®  lcnonb3oBaTtb noBpexaeHHble n3fenuvsa 3anpeLueHo.



®  lcnonb3oBaTtb annapatbl As1a O4UCTKU 1 [J'e3I/IHCbeKU'VII/|, BbINOSHAKOLWLNE Tpe6OBaHI/IR
1SO 15883-1.

- Pel’yﬂﬂpHO npoBoAnTb O6CJ’Iy)KMBaHVI€ W TEXHUYECKWIA KOHTPOJ1b 3TUX annapaToB A/1A O4YNCTKN U
ne3vHdbekumn.

®  3anosHATbL annapatbl Asia O4UCTKU 1 [J'e3I/IHCbeKLI'MI/I Takum 06p330M, 4TO6bI MPOMbIBKE N YNCTKe
noAsepranncb BCce HaxogALmMecs BHyTpU NpeaMeTbl LIeSIMKOM. Hanunune HEMPOMBbITbIX y4aCTKOB
He lonyckaeTcA.

® B npolecce npepsapuTesibHON 06paboTku He [OonyckaTb MOBbILLIEHUA TeMMepaTypbl
cBbliLe 45°C.

= Cobntopathb BCe TeXHWYeCKyie YyCII0BUSA NPOU3BOAUTENA YNCTALLErO U Ae3MHpULMPYIOLLIEro
MOIOLLIero cpeacTBa OTHOCUTENIbHO TeMnepaTypbl, KOHUEHTPauuu n BpeMeHun BO3[J'eVICTBI/IR.

- COGHPOﬂaTb rocyfapcrBeHHble 3aKkoHoAaTesIbHble HOPMbI, rOCYyAapCTBEHHbIE N MeXAYHapOoLHble
CTaHAapTbl N ANPEKTUBLI, a TakXXe NpakTnyeckne Metoabl I/IHQ)EKLLVIOHHOI'O KOHTPONA, NPpUHATbIE
B BaLUeM yUpex/ieHnn 1A NOBTOPHO 06paboTku.

- CﬂeﬂyeT Y4nTbIBaTb, 4TO ONTUMaJslbHble U Hanbonee HaAeXHble pe3ynbraTbl ﬂOBTOpHOVI
06p360TKV| AOCTUratoTCa Npu NCnosib3oBaHUn aBTOMaTVI3MpOBaHHOIZ HYUCTKU 1N JJ.S3I/IH4)6KLI.I/IVI C
nocneaytoLLeit crepunnsaLmeil napoM MeToaoM (hpakLMOHMPOBaHHOTO BakyyMa.

- Heoﬁxo,u,mmo YAOCTOBEPUTBLCA B TOM, YTO CTEPUJIbHbIE KOMMOHEHTbLI NMJIOTHO NOAOrHaHbl NO4
YCTPONCTBA.

2 OTBeTCTBEHHOCTb U 006A3aHHOCTU onepaTopa

2.1 MNepcoHan, ocyLeCcTBAAIOLLNIA NOBTOPHYIO 06paboTKy

/A  BHUMAHUE!

Bo MHoOrmx CTpaHax ypoBHU KBa}'IVId)VIKaLlIAIA, KOTOpOl7| o6na;1eT nepcoHan, OTBETCTBEHHbIN 3a
MOBTOPHYO oﬁpaGOTKy MeANUNHCKUX VIB,ELe}'IVIl;I, pernamMeHTUpyoTCA 3akoHoAaTes1bHO. B nto6om
cjly4ae nosBTopHaA o6pa6cm<a MB,ELGJ'II/IIZ MeANUNHCKOro Ha3dHa4yeHua Bcerga Ao/KHa OTHOCUTBLCA
K ccbepe OTBETCTBEHHOCTN KBaJ‘IIAdeALLVIpOBaHHOI’O nepcoHana, oGnau,arou.Lero HeOGXDJ:lVIMbIMIA
3HaHNAMUN N ﬂpOCbeCCMOHaJ‘IbHOIZ KOMHQTGHLLMEIZ. Takue 3HaHUA n I'IpOCbeCCIAOHaJ'IbHaH KomMneTeH-
una moryt ObITb noJly4yeHbl Ha Kypcax ,ElOI'IO}'IHIATEJ'IbHOIZ I'IpOdJI'IOJ:lI'OTOBKM B J:LEHHOI7I obnactv nnm
B pe3ysibTaTe NPoXoXAeHUa cneunann3vpoBaHHbIX KBaJ‘IVIdJMKaLlVIDHHbIX WCMNbITaHWUI C BO3MOXK-
HOCTbIO MOJy4eHNA NPakTU4Yeckoro onbitTa pa60'rb|, KoTOpbIe npn HEOﬁXO,ELMMOCTVI AONONHAKTCA
noaxoaAaLmMmm Kypcamn nosblLLeHnA KBa}'IVICbVIKaLLIAIA. B cooTtBeTCTBUM C G)E,Elepal‘leblM 3aKOHOM
CLUA npopaxa AaHHOro yCTpoicTBa A0NycKaeTca No 3akasy MeAULMHCKUX pabOTHUKOB, VMEIOLLINX
JINUEH3MIO, NN MO UX PacnopAXeHNIO.

3 MpepBapuTenbHas o6paboTka

3.1 MopApok AeicTBUiA

1. Tpybble 3arpA3HeHNA yaanuTb cpasy Noc/e UCNob30BaHWUA, HO B JIOOOM Crlyyae He nosaHee,
4eM B TeYeHUe 2 4acoB, B OMMCAHHOM HUXKe MOpsfKe.

2. YpanuTb pbixyible 3arpA3HeHUA B MPOTOYHOM Bofe KayeCTBOM He Hke MUTLEBOW U B PacTBO-
pe fe3vHMULMPYIOLLEro CPeACcTBa Npu TemnepaType Huke 35°C. [Ins yaaneHus 3arpsasHeHni
BPYUHYIO UCMOb30BaTh MATKYIO LLETKY WU BlaXHylo 6€3BOPCOBYIO TKaHb.

4 MoBTopHas obpaboTka

4.1 O6wasn nigopmauma

lMepeyncieHHblii HxXe NOpAAOK NPOBeAeHUs Ae3nHMeKLMN He NpuMeHM ans obpabotku B CLLA.
CneumanbHble MHCTpyKumnn ana CLUA nsnoxenbl B nn. 4.3 n 4.5. ONucaHHbIA B AJaHHOM JOKyMeHTe
NopAOK NOBTOPHOI 06paboTku U3AENVA BKJIOYAET CeayloLLyie STanbl:

m  [IpeaBapuTenbHan 06paboTka B TeUYeHMe 2 YacoB Mocsie NCMosb30BaHNA

®m  PyyHas ounCTKa U Ae3NHMEKLMA UM aBTOMATV3MPOBaHHAA O4YMCTKa U Ae3nHbekuma

m  Crepunusaupa.

3chheKTNBHOCTb ONMCaHHbIX 3AeCb NPOLEAYP NO PYYHOI 0OYNCTKE U Ae3UNHMEKLMM, aBTOMATM3NPO-
BaHHOM OYMCTKE 1 TeMIoBON [le3uHMeKLMM, a Takoke CTepunmn3aLn NapoM nofTBepx/AeHa B ycTa-
HOBJIeHHOM rnopsgke. OTBETCTBEHHOCTb 3a BBeJeHUe, JOKyMeHTalbHoe 0thopMIeHe, BHepeHue 1
cucTeMaTUyeckoe NpuMeHeHue yTBePXAEHHON NpoLieypbl MOBTOPHO 06paboTku HeceT onepaTop.



4.2 Py4yHasa ounctka u aesnHcekuma (kpome CLLA)

0630p
3tan| Pa6ouwii war | Temnepartypa Bpemsa KavectBo OuuLaloLWmin pacTBop
(°C/°F) (MuH) BOAbI
| Ouncrka KomHaTtHasa 20 MuTbeBan OunLLaloLLMIA pacTBOp
TemnepaTtypa BOda Hanpumep, MuH. 0,5%
"neodisher® Medizym"
(B COOTBETCTBUN C TEX-
HUYECKUMM YCIIOBUAMMN
V3roTOBUTENS)
Il MpomexyTouHasa | KomHaTHasA 1 MuTbeBan -
NpoMbIBKa TemnepaTypa Boja
(xonoaHas)
1] Je3nHdekumna KomHatHas 5 - PacTBop Ae3nHbuumpyto-
TemnepaTypa Ljero cpeacTsa (Hepasbas-
neHHbIN), Hanpumep "Cidex
OPA" (Johnson & Johnson)
v 3akntounTensbHas | KomHaTHas 1 JevoHusu- | -
NpoMblBKa Temnepatypa poBaHHas
(xonogHas) BOJa
\ Cywka BbicyLUMTb M3penvie MArkon 6e3BopCcoBO BETOLLBIO.
C NOMOLLBIO CKaTOro (MILTPOBAHHOIO BO3AyXa MEAULIMHCKOrO Kave-
ctBa (pmakc. = 0,5 6ap) NpPOCyLUMTb y4acTK1, HeOCTyMHble A/ BETOLUU.

Mpoueaypa

1. TONHOCTbIO MOTPy3UTb U3AENE B OYMLLAIOLLNIA PAcTBOP Ha 20 MUHYT. YOeauThCsa B TOM, YTO
OYMLLIAIOLLMIA PACTBOP HaXOAWTCA B KOHTaKTe CO BCeMW AOCTYMHbIMU NOBEPXHOCTAMM.

2. T[loka n3penvie 3aMO4eHO B PacTBOPe, MArKOW LLIETKO nav 6e380pcoBoi TKaHbIO yAanuTb Bce
BUANMbIE OCTaTKM C HAPY>XKHbIX MOBEPXHOCTE.

3. C NOMOLLbIO MArKOW LLEETKN 1n 6e3BOPCOBOIA TKaHV OYUCTUTL BCIO MOBEPXHOCTb MOZ, TENoNn
MPOTOYHOW BOAON (Ka4eCTBOM He HUXe MUTLEBOW) B TeHeHNe, N0 MeHbLUel Mepe, OAHO
MWHYTbI, MOKa He NCYEe3HYT BCE BUAMMbIE OCTaTKV 3arpA3HeHWI.

4. [latb BOfE CTeYb B TeYeHye JOCTaTOHHOrO BPpeMeHN.

5. TONHOCTbIO NOrpy3nThL U3feNre B pacTBOP Ae3nHMULIMPYIOLLIErO CpeacTBa Ha 5 MUHYT. Ybe-
[IUTbCA B TOM, YTO [e3uHuLmpytoLLiee CPeACTBO HAaXOANTCA B KOHTAKTe CO BCEMU AOCTYMHbIMU
MOBEPXHOCTAMY.

6. YOanuTb C NOBEPXHOCTEN M3AeNNA BCe NPUCTaBLUME My3bIPbKW BO3AYXa.

7. 3aTem LenvkoM Norpy3vTb KOMMOHEHTbI B XOJIOHYIO IeMUHepan30BaHHYIo N AeNOHN3N-
POBaHHyt0 BOZY WAV B BOAY MOBbILLEHHOrO KayecTBa (Hanpumep, MUTbEBYIO, OULLIEHHYIO MEeTO-
[IoM 06paTHOro 0CMOCa) Ha OfiHy MUHYTY.

8. [atb Bofe CTeyb B TeyeHme JOCTaTOYHOrO BpeMeHu.

9.  BbiCylUMTb M3penve MArko 6e3BopCOBOI TKaHbIO.

10. C nomoLLblo ©kaToro (hULTPOBaHHOMO BO3[yXa MeANLIMHCKOro kayecTBa (pmakc. = 0,5 6ap)
NPOCYLUNTD Y4aCTKM, HeJOCTYNHbIe AN BETOLN.

11. TMocne cyLkn BHAMATENIbHO OCMOTPETb U3ZeINe B XOPOLLIO OCBELLEHHOM MecTe 1 yoeaunTbes,
YTO OHO MOJIHOCTBIO BbICYLLIEHO, HE MOBPEXAEHO, U HAa HEM OTCYTCTBYIOT BUAMMbIE OCTaTKM
3arpAsHeHni. [InNs BU3yanbHOrO KOHTPONA NCMONb30BaTh YBENNUYMTENIbHOE CTEKIIO.

12. TMpn HeOBXOAMMOCTM NOBTOPUTL NPOLLECC OUUCTKM W Ae3UHGEKLIUN.

4.3 Py4Has ounctka (OTHOCUTCA ToNbKo K CLLIA)

0630p

3tan| PaGouuit | Temnepatypa |Bpems (MuH) | KauectBo Ouuwiaiowmii pacteop

war (°C/°F) BOAb!
| Ouucrtka KomHaTtHaa 20 MnTbeBan | OuMLLAIOLLIMIA pacTBOP
TemnepaTtypa BOJa Hanpvmep, MvH. 0,5%

"neodisher® Medizym"
(B COOTBETCTBIM C TEXHUYECKM-
MU yCﬂOBVlﬂMVl V|3r0TOEV|TeJ'|ﬂ)




drtan

Pabouwnii
war

Temnepatypa

Bpems (MuH)

KauectBo
BOAbI

Ounwalowuii pacTeop

Mpome-
XKyTOYHas
NpoMblBKa

KomHatHas
TemnepaTtypa
(xonogHas)

Mutbesan
BOAa

3aksoumn-
TesbHas
NpoMmbIBKa

KomHatHas
TemnepaTtypa
(xonogHas)

JenoHun-
31poBaH-
Haa BoAa

Cywka

BbicyLLNTb n3penvie MArkon 6e3BopcoBOit BETOLLILIO.
C NOMOLLbIO CKATOro (PUNBLTPOBAHHOTO BO3AYXa MEAULIMHCKOrO KayecTsa
(pmakc. = 0,5 6ap) NPOCyLINTL y4acTKW, HeJOCTYMHble /1A BETOLN.

Mpoueaypa
1. MONHOCTbIO NOTPY3UTh U3AEINE B OHMLLAIOLLNIA PACTBOP, NOArOTOBNEHHbIVI B COOTBETCTBIAN C

TEXHNYECKVMMU YCTIOBUAMM U3rOTOBUTENA OYMLLAIOLLLErO CPEACTBa, Ha 20 MUHYT. YoeanTbcs B
TOM, 4TO O‘—IVILLI.aIOLLI'I/IVI PacTBOP HaxoAUTCA B KOHTaKTe CO BCeMU AOCTYMHbIMU MOBEPXHOCTAMU.
Moka n3genve 3aMoYeHO B PacTBOPE, MArKOW BETOLLBIO UV NOAXOAALLEV LETKOW yaanuTb Bce
BUAMMbIE OCTAaTKM C HaPy>XXHbIX MOBEPXHOCTEA.

MonHocTblo MPOMbITb BCE AOCTYMHblE MOBEPXHOCTU TPU pasa, Ka)K[J'bIVI pa3s B Te4eHue He MeHee
ofHO (1) MUHYTBI. [INA KaxA0N NPOMbIBKM UCMONb30BaTh CBEXYIO BOAY.

MonHocTblo MPOMbITb BCE AOCTYMHblE MOBEPXHOCTU TPU pasa, Ka)K[J'bIVI pa3s B Te4eHue He MeHee

ofHO (1) MUHYTBI. [NA Kax A0 NPOMbIBKM UCMONb30BaTh JENOHN3UPOBaHHYIO BOAY.

ou

,D'aTb BOAe CTeYb B TeYeHne A0CTaTOYHOro BpeMeHu.
BbICyLLINTL U3feNe MArkoi 6e3B0PCOBON BETOLLILIO.

7. C NOMOLLbIO ©KaToro (hUILTPOBAHHOMO BO3AyXa MeAULIMHCKOrO KayecTsa (pMakc. = 0,5 6ap)
NPOCYLWNTb y4aCTKN, HEAOCTYNHbIe 417 BETOLUW.

8. Mocne CyLWKW BHUMATE/IbHO OCMOTPETb U3[e/Ine B XOPOLLO OCBeLLEeHHOM mMecTe 1 y6e,D'VITbCR,
YTO OHO MOJIHOCTbIO BbICYLLIEHO, HE MOBPEXAEeHO, U Ha HEM OTCYTCTBYIOT BUAWMbIE OCTATKN
3al'pﬂ3HeHVIPI. J:LHR BUW3YyaJIbHOIO KOHTPOIA NCMOJ1b30BaTh yBEINYUTESIbHOE CTEKS10.

9. Mpu HeobX0AMMOCTU NOBTOPUTH MPOLIECC OUNCTKU.

4.4 ABTOMaTU3MpPOBaHHasA ouncTKa U Ae3nHdekums (kpome CLLIA)

0630p
Jtan| PaGouuit | Temnepatypa Bpems (MuH) | KayectBo | Oumwiarowuii pactsop
war (°C/°F) BOAbI
| Mpenga- <25/77 2 MutbeBan | -
pwuTtenbHaAa BOAa
NpoMblBKa
I Ouncrka 55/131 10 MuTbeBan | OuuiatoLLiee CpeacTso,
BOda Hanpuwmep, 0,5%
neodisher® Medizym
1] MpombiBka || B cooTBeTCTBUAM | 1 Hevionn- | -
CO CTaHAapPTHbIM 31pOBaH-
unknom A4 HasA BoAa
v MpombiBka | B cooTBeTCTBUM | 1 Hevionn- | -
] CO CTaHAAPTHbIM 31poBaH-
unknom A4 Has BOAa
\Y Tennosaa | >90/194 1 [Hevionn- | 3HaveHne A0 > 600
ne3nHdek- 31pOBaH-
una Haf Boja
\ Cyuwika B COOTBETCTBUW | B COOTBETCTBUM | - -
CO CTaHAAPTHbIM | CO CTaHAAPTHbIM!
unknom A4 umknom AY1

B pesynbrate aBTOMaTVIBV]pOBaHHOl;I I'IOBTOpHOl;I OﬁpaﬁoTKlfl BO3MOXXHO M3MeHeHWe LiBeTa nnactn-
KOBbIX KOMMOHEHTOB. 3TO He BAUAET Ha pa6otw|e XapakTepUCTUKN N3LENNA.




npouenypa
3arpy3uTb annapar Ans OYUCTKM U Ae3MHMEKLMN B COOTBETCTBUW C YTBEPXK/AEHHBIM MIaHOM
3arpy3sKku, cobioaan TeXHUYeCKIe YCIOBUA U UHCTPYKLMU N3rOTOBUTENSA MO UCMONb30BaHMIO
annapata 18 O4NCTKW/AE3NHMEKLMN 1 OYNLLAIOLLErO CPeACTBa.

2. Bo Bpems 3arpysKku CieinTb 3a TeM, YTOObI He GbIO CKPbITBIX YYACTKOB, He AOCTYMHbIX AR
MPOMBIBKM.

3. 3anycTuTb LMK O4NCTKU/AE3NHMEKLMN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU N3rOTOBUTENSA 1
VIHCTPYKLMAMY 1O UCMOMNb30BAHMIO annapata Ais O4nCTKW/e3nHpeKLmi.

4. o 3aBepLUeHUN LMK/a OYUCTK U3B/eYb U3feNve U3 annapata Aia O4nCTKW/Ae3nHbeKLmMm.

5. Tocne CylwKu BHUMATENbHO OCMOTPETb U3ENNE B XOPOLLO OCBELLIEHHOM MecTe 1 yBeaunTbes,
4TO OHO MOJTHOCTbIO BbICYLLIEHO, HE MOBPEXAEHO, 1 Ha HEM OTCYTCTBYIOT BIAVMbIE OCTATKU
3arpsA3HEHUi. [NA BU3yabHOTO KOHTPOA UCMOMb30BATh YBENNUNTESIbHOE CTEKJIO.

6. pyn HEOBXOAMMOCTN MOBTOPUTL MPOLIECC OYUCTKM U Ae3MHDEKLMN.

MpUroaHoCTb U3gennit Ans 3hhekTUBHOM annapaTHOM YACTKN 1 Ae3UHEKLUM B LIENOM Nof-

TBEPX/AEHa CepTUMINKATOM HE3aBUCUMON aKKPeAUTOBAHHON WCMbITaTebHO laGopaTopuu ¢

ncnonb3oBaHeM fesnHdekTopa G 7836 CD (Tennosan aesnHdekuys, Miele & Cie. GmbH & Co., r.

loTepcno, fepmanua) v ouuLlatoLero cpepctea Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, .

lfambypr, fepmaHus). MPUMEHANCA ONUCaHHBI CNOCo6.

4.5 ABTOMaTM3MpOBaHHaA OYMCTKa (OTHOCUTCA Tonbko K CLLIA)
0630p

3tan| PaGouwii | Temnepatypa Bpems (MuH) | KauecTBo | Ounwiaiowmii pacteop
war (°C/°F) BOAbI
| Mpepga- < 25/77 2 MuTbeBas | -
puTenbHas BoAa
NpOMbIBKa
1 Ouuctka 55/131 10 MutbeBas | OuumLLatoLLiee CpeacTso,
BoAa Hanpuwmep, 0,5%
neodisher® Medizym
1] Mpombieka | | B cooTBeTcTBUM | 1 MutbeBas | -
CO CTaHOAPTHbIM BOOA
uuknom A4
v Mpomsbiska Il | B cooTBeTcTBUM | 1 Levonn- | -
CO CTaHAapTHbIM 31poBaH-
uuknom A4 Has BoAa
\ TennoBas >90/194 1 Jevonn- | 3HauveHne AO > 600
[nie3nHdek- 31poBaH-
ums Has Bofa
\ Cywka B COOTBETCTBUM | B COOTBETCTBUM | - -
CO CTaHOAPTHbIM | CO CTaHAAPTHbIM
uyknom A4 uuknom A4

B pe3ynbTaTe aBTOMATM3MPOBAHHO NOBTOPHOI 06PabOoTKM BO3MOXHO M3MeHeHMe LiBeTa nnactu-

KOBbIX KOMMOHEHTOB. DTO He BAUAET Ha pa6oqme XapakTepucTukn nsaenua.

"POueAyPa
3arpysnTb annapat Ans OYNCTKU 1 Ae3vHMEeKLNN B COOTBETCTBIAN C YTBEPXAEHHBIM MIaHOM
3arpysku, COEJ’IIO[ZL&R TeXHU4Yeckune ycioBnA N NHCTPYKUUW U3rOTOBUTENA MO UCMOSb30BaHNIO
annapata 4Nna O4ncTKW/Ae3nHeKLUM 1 O4MLLAIOLLLEro CPeacTBa.

2. Bo Bpems 3arpy3ku ciefuTb 3a Tem, 4Tobbl He BbINO CKPbITbIX Y4aCTKOB, He JOCTYMHbIX ANs
MPOMBbIBKN.

3. 3anycTuTb UMK OYUCTKI/AE3VHMEKLNM B COOTBETCTBIUN C MHCTPYKLUMAMU U3rOTOBUTENA 1
VIHCTPYKLMAMY MO UCMONb30BaHWIO annapata ANs O4ncTKW/ ae3nHgekLmm.

4. Tlo 3aBepLUEHNV LKA OYMCTKU U3BNeYb U3Aenne 13 annapata afs O4NCTKW/Ae3nHGeKLnm.

5. Tocne cyLKu BHAMATENbHO OCMOTPETb U3/ieINe B XOPOLLIO OCBELLEHHOM MecTe 1 ybeanTbes,
YTO OHO MOJIHOCTbIO BbICYLLIEHO, HE MOBPEXAEHO, K Ha HeM OTCYTCTBYIOT BUANMbIE OCTaTKN
3arpAsHeHni. [Ins BU3yanbHOrO KOHTPOSA NCMNOMb30BaTb YBENNYMTEIbHOE CTEKIO.

6. [py HeOBXOAMMOCTU NOBTOPUTbL NPOLLECC OUMCTKM.



MPUroAHOCTb M3aenui ans 3pGeKTUBHON anmnapaTHoOM YUCTKN 1 Ae3NH(EKLMN B LIETOM NoA-
TBEpXK/eHa CepTUMUKATOM HE3aBUCUMON aKKPEANTOBAHHOM NCMbITaTeNbHOMN SlabopaTtopum ¢
ncnonb3oBaHneM fesnHctektopa G 7836 CD (Tennosas aesnHdekums, Miele & Cie. GmbH & Co., 1.
loTepcio, fepmanus) 1 ounatoLlero cpeacrtsa Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, .
fambypr, lfepmanus). MPUMEHANCA ONMCaHHbIN CNOCOB.

5 Crepunusauusa

5.1 MapameTpsbl cTepuAnsaummn napom
Mosib30BaTeNlb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a 0becrneyeHe COOTBETCTBUA cTepununsaTtopa cenyrowmm
napameTpam CTepuansauuu:

Tun unkna lMpoLecc ¢ ncnosnb3oBaHnem pakLYOHMPOBaHHOIO Bakyyma

TemnepaTypa 134°C (273°F)

Temnepatypa gna CLUA 132°C (270°F)

Bpemsa BblaepxKu 3 MUHYTbI (None3Hoe Bpems CTepunmsaumm)

Bpewms Bblgepxku ana CLLUA 4 MVHyTbI (None3Hoe BpeMs CTepuiIn3aLmmn)

Nmnynbe 4

Bpewms cywiku He meHee 30 MmuHyT

"Poue.uypa

YTBE)KJJ'GHHbIe CNCTEMbI 3aLLMTbl CTEPUNIBbHOCTU: YNakKoBaTb n3fesive B NakeTbl AN cTepuinsa-
umn.

Mpumedare ana CLLA: ncnonb3oBaTh TONbKO NakeTbl, 0A06peHHbie FDA.

2. 3arpysuTb CTepUNN3aTOp B COOTBETCTBUM C YTBEPX/AEHHBIM MaHOM 3arpy3ku, cobniopas
TeXHUYeCKne yCnoBnA 1 NHCTPYKLUUN U3rOTOBUTENA MO UCMOJIb30BaHUIO CTepuan3artopa.

3. 3anyctutb LMK CTEPUAN3aLUK B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMUN N3rOTOBUTENA U MHCTPYKLMEN
o 1CnoNb3oBaHUIO CTepuamnsaTopa. icnonb3osaTh yTBEPXKAEHHbIE NapameTpbl AN CTepunn-
3aLuu Napom, yKasaHHble BbiLLe.

4. W3Bneyb nspenve u3s ctepuamnsartopa.

5. Y6enuTbca, YTO NOC/e NOBTOPHOM 06paboTkM 13fenmne No-npexHeMy CTepusbHO.

MpurogHocTb M3aenunii ana 3chekTUBHOW CTepUM3aLmMn Napom B LiesIoM NOATBePXKAeHa cepTudu-

KaTOM He3aBUCUMOW aKer[ZLVITOBaHHOVI ncnbiTaTenbHON na6opaTopmm C NCnonb3oBaHeM CTepun-

3aTtopa Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, MnaHHer) B coveTannm ¢

MeTof0M (hPakLIMOHMPOBAHHOTO BakyyMa. MPUMEHANCA ONUCaHHbIA CNocob.

5.2 MMpurogHOCTb AN NOBTOPHOrO UCMOJIb30BaHNA

A\ BHUMAHUE!

Bce gonyckatoLLye NoOBTOPHY0 06paboTky usaenns (Ae3nHgeKLuma) MOXHO UCNosb3oBaTb NOBTOP-
HO [0 250 pa3 unu B TedeHve 2 neT, B 3aBUCUMOCTM OT TOrO, YTO HAaCTYMUT paHbLUe - NpU YCIoBUK,
4yTo COGJ’IPO[J&ETCR pasymHas OCTOPOXHOCTb, N3Ae/INA COAEPXKATCA B YNCTOTE U HE NOBPEXAEHbI.
JTOT NokasaTenb noATBEP>XAEH C NCNOIb30BaHNEM peakTVBa AJ1A OYNCTKU TpaBieHeM B LLEIoYn.
[pyrvie pesynsTaTbl UCNbITaHWIA B HACTOALLLEe BpeMs OTCYTCTBYIOT. [JOMycKaloTcA He3HaunTeNbHbIe
M3MeHeHUA LiBeTa, KOTOpble He BANAIOT Ha dJyHKLLI/IOHaﬂbHOCTb.

Monb3oBaTenb HeceT €AVHOINYHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a KaXk[0e UCNONb30BaHWe CBEepPX yCTaHOB-
JIEHHOro Konn4ecTsa LMKN0B CTepUInN3aLmn Nnn NCnosib3oBaHe NOBPeXAeHHbIX NN TPA3HbIX
V3[ennii, AonycKatoLwmx NOBTOPHY0 0bpaboTky.

I'Ipm HeCOﬁJ’IPOJJEHVIVI AaHHbIX yKa3aHI/II7| N3roTOBUTENb HE HECET HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTU.



1 Information om anvisningarna for ompreparering

1.1 Anvandningsomrade

Féljande anvisningar for ompreparering avser féljande ompreparerbara produkter (sterilsatser):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Avsedd anvandning

Produkterna anvands for att tacka over medicinteknisk utrustning for att pa sa satt skapa en barriar
mot korskontaminering i olika kliniska omgivningar.

1.3 Normal anvandning

De ompreparerbara produkterna (sterilsatser) som t.ex. knappar och handtag anvands for att tacka
over nédvandig utrustning under ett kirurgiskt ingrepp.

| enlighet med den avsedda anvandningen anvénds dessa under operationer for att forhindra
kontaminering om den sterila operationspersonalen vidror de osterila manéverenheterna pa
operationsmikroskopet. Dessa levereras osterila och maste omprepareras korrekt av kunden i
enlighet med bruksanvisningen innan anvandning.

1.4 Allmanna villkor och definitioner

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

Dl-vatten  |Avjoniserat vatten (avmineraliserat, bakteriefattigt, max. 10 bakterier/ml samt med lag
endotoxinkontaminering, max. 0,25 endotoxinenheter/ml), enligt kraven i EN 285

RDA Rengorings- och desinficeringsapparat

Materialkompatibilitet

Sakerstall innan nagon forrengoéring, maskinell eller manuell rengéring sker att nedan angivna
amnen inte finns i rengérings- eller desinficeringsmed|et:

m organiska, mineraliska eller oxiderande syror (minsta tillatet pH-varde 2)

m starka baser (maximalt tillatet pH-véarde 12, vi rekommenderar ett neutralt/enzymatiskt rengé-
ringsmedel)

organiska losningar (t.ex. aceton, eter, alkohol, bensin)

oxiderande substanser (t.ex. peroxid)

halogener (klor, jod, brom)

m  aromatiska, halogenerade kolvaten

Anvand en mjuk borste eller en fuktad luddfri duk for att manuellt ta bort smuts under forbehand-
ling och rengdring. Anvéand inte metallborstar, harda borstar eller stalull vid rengéringen.

Beakta anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och desinficeringsmedlet rérande koncentration
och nedsankningstid. Anvand endast féarskt tillredda I6sningar.

Rengorings- och desinficeringsmedlet skall ha en testad och beprovad effektivitet (t.ex. FDA-godkéan-
nande eller CE-markning), vara lampligt for desinficering av produkten samt vara kompatibelt med
sjalva produkten.

1.5 Allménna forutsattningar

/A FORSIKTIGT!

Produkterna maste omprepareras helt innan anvandning.

Produkterna far inte anvandas om de &r skadade.

Anvand rengoérings- och desinficeringsapparater som uppfyller kraven i ISO 15883-1.

Underhall och inspektera rengorings- och desinficeringsapparaterna regelbundet.

Fyll pa rengérings- och desinficeringsapparaterna sa att allt innehall skoljs av och rengors ordent-
ligt. Det far inte finnas nagra dolda stallen som inte blir skoljda.

= Anvand inte fixeringstemperaturer pa éver 45 °C vid forbehandlingen.



m  Folj anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och desinficeringsmedlet rérande temperatur,
koncentration och kontakttid.

m  Folj nationella lagar, nationella och internationella standarder och direktiv samt klinikens rutiner
for infektionskontroll vid omprepareringen.

m  Observera att de basta och mest effektiva resultaten av omprepareringen uppnas vid automatisk
rengoring och desinficering med paféljande angsterilisering med fraktionerat vakuumforfarande.

m  Sakerstall att de sterila komponenterna passar ordentligt till enheterna.

2 Anvandarens ansvar och skyldigheter

2.1 Omprepareringspersonal

/A FORSIKTIGT!

I manga lander regleras de kvalifikationer som kravs av personal ansvarig for att ompreparera
medicinska produkter i lagen. Ompreparering av medicinska produkter maste alltid ske genom
kvalificerad personal som har den kunskap och erfarenhet som krévs. Denna kunskap och erfarenhet
kan inforskaffas med hjalp av fortbildning pa omradet eller efter att motsvarande kvalifikation har
inhamtats genom praktisk erfarenhet och vid behov ytterligare utbildning. | USA far denna enhet
endast saljas till eller pa uppdrag av behérig medicinsk personal.

Y 3 Forbehandling

3.1 Procedur

1. Avlagsna grov smuts omedelbart efter anvandning, inom max. 2 timmar, enligt nedan
beskrivning.

2. Avlagsna l6s smuts med rinnande vatten med en temperatur pa mindre an 35 °C av minst
dricksvattenkvalitet eller med en desinficeringslosning. Anvand en mjuk borste eller en fuktad
luddfri duk for att manuellt ta bort smuts.

4 Ompreparering

4.1 Allméant

Féljande desinficeringssteg i denna anvisning géller inte for behandling i USA. Specifika anvisningar
for USA anges i kapitel 4.3 och 4.5. Proceduren for ompreparering av den produkt som beskrivs i
detta dokument bestar av féljande steg:

m  Forbehandling inom 2 timmar efter anvandning

= Manuell rengéring och desinficering eller automatisk rengéring och desinficering

m Sterilisering.

Effekten av de angivna forfarandena for manuell rengéring och desinficering, automatisk rengéring
och termisk desinficering samt angsterilisering ar validerad. Anvéndaren ansvarar for att infora,
dokumentera, genomféra och uppréatthalla ett validerat forfarande fér ompreparering.

4.2 Manuell rengodring och desinficering (galler ej for USA)
Oversikt

Steg Atgard Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vattenkvalitet| Rengoringslosning

| Rengoéring Rumstemperatur 20 Dricksvatten Rengoringslosning
t.ex. min. 0,5 %
“neodisher® Medizym"
(enligt tillverkarens
specifikationer)

1} Mellanskolj- | Rumstemperatur (sval) | 1 Dricksvatten -
ning
1] Desinficering | Rumstemperatur 5 - Desinficeringslésning
(outspadd), t.ex.
"Cidex OPA" (Johnson
& Johnson)
v Avslutande Rumstemperatur (sval) | 1 Dl-vatten -

skoljning




Steg | Atgard | Temperatur (°C/°F) [ Tid (min) | Vattenkvalitet| Rengéringslésning
\ Torkning Torka produkten med en mjuk och luddfri duk.

Anvand filtrerad medicinsk tryckluft (pomax = 0,5 bar) for att torka de omra-
den som inte kan nas med duken.

Procedur

1. Sank ned produkten helt i en reng6ringslosning i 20 minuter. Se till att rengéringslésningen nar
alla atkomliga ytor.

2. Anvand en mjuk borste eller en luddfri duk nar produkten ar nedsankt i I6sningen for att avlags-
na all synlig smuts fran produktens utvandiga ytor.

3. Anvand en mjuk borste eller en luddfri duk for att rengora hela ytan under varmt, rinnande
vatten (av minst dricksvattenkvalitet) i minst en minut tills inga rester langre syns.

4. Lat vattnet droppa av tillrackligt lange.

5. Sank ned produkten helt i desinficeringslosningen i 5 minuter. Se till att desinficeringsmedlet nar
alla atkomliga ytor.

6. Avlagsna kvarvarande luftbubblor fran produktens ytor.

7. Séank sedan ner komponenterna helt i kallt, avmineraliserat och avjoniserat vatten eller i vatten
av hogre kvalitet (t.ex. dricksvatten renat genom omvand osmos) i en minut.

8. Lat vattnet droppa av tillrackligt lange.

9. Torka produkten med en mjuk och luddfri duk.

10. Anvand filtrerad medicinsk tryckluft (pmax = 0,5 bar) for att torka de omraden som inte kan nas
med duken.

11. Inspektera efter torkningen produkten visuellt pa en val upplyst plats och se till att den ar helt
torr, oskadad och fri fran synliga rester. Anvand ett forstoringsglas for den visuella inspektionen.

12. Upprepa rengorings- och desinficeringsprocessen vid behov.

4.3 Manuell rengéring (géller endast for USA)
Oversikt

Steg Atgard Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vattenkvalitet| Rengoringslosning
| Rengoring Rumstemperatur 20 Dricksvatten Rengoringslosning
t.ex. min. 0,5 %
"neodisher® Medizym"
(enligt tillverkarens
specifikationer)

1] Mellanskolj- | Rumstemperatur (sval) | 1 Dricksvatten -
ning
1] Avslutande Rumstemperatur (sval) | 1 Dl-vatten -
skoljning
\Y% Torkning Torka produkten med en mjuk och luddfri duk.
Anvand filtrerad medicinsk tryckluft (pomax = 0,5 bar) for att torka de omra-
den som inte kan nas med duken.
Procedur

1. Sank ned produkten helt i en rengéringslosning som ér tillredd i enlighet med anvisningarna fran
tillverkaren av rengoringsmedlet i 20 minuter. Se till att rengéringslosningen nar alla atkomliga
ytor.

2. Anvand en mjuk trasa eller en lamplig borste nar produkten ar nedsankt i lésningen for att
avlagsna all synlig smuts fran produktens utvandiga ytor.

3. Skolj alla atkomliga ytor helt tre ganger i minst en (1) minut vardera. Anvand nytt vatten for
varje skoljning.

4. Skolj alla atkomliga ytor helt tre ganger i minst en (1) minut vardera. Anvand DI-vatten for varje
skoljning.
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8.

9.

Lat vattnet droppa av tillrdckligt lange.

Torka produkten med en mjuk och luddfri duk.

Anvand filtrerad medicinsk tryckluft (pmax = 0,5 bar) for att torka de omraden som inte kan nas
med duken.

Inspektera efter torkningen produkten visuellt pa en val upplyst plats och se till att den ar helt
torr, oskadad och fri fran synliga rester. Anvand ett forstoringsglas for den visuella inspektionen.
Upprepa rengoéringsprocessen vid behov.

4.4 Automatisk rengoring och desinficering (galler inte for USA)

Oversikt

Steg Atgard Temperatur (°C/°F)| Tid (min) | Vattenkvali Rengoringslosning

| Forskélining | <25/77 2 Dricksvatten -

1l Rengoéring 55/131 10 Dricksvatten Rengoringsmedel,
t.ex. 0,5 %
neodisher® Medizym

1] Skoljning 1 enligt RDA- 1 Dl-vatten -

standardcykel

v Skoljning 2 enligt RDA- 1 Dl-vatten -

standardcykel

\Y Termisk >90/194 1 Dl-vatten A0-vérde > 600

desinficering

\ Torkning enligt RDA- enligt RDA- - -

standardcykel standardcykel

Automatisk ompreparering kan leda till att plastkomponenter missfargas. Det paverkar dock inte

p

roduktens funktion.

Procedur

1.

5.

6.

Ladda rengoérings- och desinficeringsapparaten enligt det validerade schemat for laddningen

och f6l] tillverkarens specifikationer och bruksanvisning for rengérings-/desinficeringsapparaten
och for rengéringsmedlet.

for rengdrings-/desinficeringsapparaten.

Undvik att skapa dolda stallen som inte kan nas av skoljningen vid laddning.
Starta rengorings-/desinficeringsapparaten enligt tillverkarens anvisningar och bruksanvisningen

Ta ut produkten ur rengérings-/desinficeringsapparaten efter avslutad rengéringscykel.
Inspektera efter torkningen produkten visuellt pa en val upplyst plats och se till att den ar helt

torr, oskadad och fri fran synliga rester. Anvand ett forstoringsglas for den visuella inspektionen.
Upprepa rengoérings- och desinficeringsprocessen vid behov.
Apparaternas allmanna lamplighet for effektiv maskinell rengéring och desinficering har certifierats
av ett oberoende ackrediterat testlaboratorium med desinficeraren G 7836 CD (termisk desinficering,
Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh, Tyskland) och rengéringsmedlet Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Den beskrivna metoden tillampades.

4.5 Automatisk rengoring (galler endast for USA)

Oversikt

Steg Atgard Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vattenkvalitet | Rengoringslosning

| Forskolining | < 25/77 2 Dricksvatten -

1l Rengoring 55/131 10 Dricksvatten Rengoringsmedel,
t.ex. 0,5 %
neodisher® Medizym

1] Skoljning 1 enligt RDA- 1 Dricksvatten -

standardcykel

v Skoéljining 2 | enligt RDA- 1 Dl-vatten -

standardcykel




Steg Atgard Temperatur (°C/°F)| Tid (min) | Vattenkvalitet | Rengoringslosning
\Y Termisk >90/194 1 Dl-vatten A0-varde > 600
desinficering
\Y Torkning enligt RDA- enligt RDA- - -
standardcykel standardcykel

Automatisk ompreparering kan leda till att plastkomponenter missfargas. Det paverkar dock inte
produktens funktion.
Procedur

1.

6.

av ett oberoende ackrediterat testlaboratorium med desinficeraren G 7836 CD (termisk desinficering,

Ladda rengorings- och desinficeringsapparaten enligt det validerade schemat for laddningen

och folj tillverkarens specifikationer och bruksanvisning for rengérings-/desinficeringsapparaten
och for rengoringsmedlet.

for rengorings-/desinficeringsapparaten.

Upprepa rengoringsprocessen vid behov.
Apparaternas allmanna lamplighet for effektiv maskinell rengéring och desinficering har certifierats

Undvik att skapa dolda stallen som inte kan nas av skéljningen vid laddning.
Starta rengorings-/desinficeringsapparaten enligt tillverkarens anvisningar och bruksanvisningen

Ta ut produkten ur rengérings-/desinficeringsapparaten efter avslutad rengoringscykel.
Inspektera efter torkningen produkten visuellt pa en val upplyst plats och se till att den ar helt
torr, oskadad och fri fran synliga rester. Anvand ett forstoringsglas for den visuella inspektionen.

Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh, Tyskland) och rengéringsmedlet Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Den beskrivna metoden tillampades.

5 Sterilisering

5.1 Parametrar for angsterilisering

Anvandaren ansvarar for att sékerstalla att den anvanda steriliseraren uppfyller foljande steriliserings-

parametrar fullt ut:

Cykeltyp Fraktionerat vakuumforfarande
Temperatur 134 °C (273 °F)
Temperatur for USA 132 °C (270 °F)
Halltid 3 minuter (effektiv steriliseringstid)
Halltid for USA 4 minuter (effektiv steriliseringstid)
Puls 4
Torkningstid Minst 30 minuter

Procedur

1.

a.

5.

rediterat testlaboratorium med steriliseraren Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik

Validerade system for steril barriar: forpacka produkten i steriliseringspasar.

Anmarkning for USA: anvand endast FDA-godkéanda pasar.

ar och bruksanvisningen for steriliseraren.

Anvéand de parametrar som ar validerade for angsterilisering enligt ovan.

Ta ut produkten ur steriliseraren.

Sakerstall att produkten forblir steril efter omprepareringen.
Apparaternas allmanna lamplighet for effektiv angsterilisering har certifierats av ett oberoende ack-

Ladda steriliseraren enligt det validerade schemat for laddningen och folj tillverkarens anvisning-

Starta steriliseringscykeln enligt tillverkarens anvisningar och bruksanvisningen for steriliseraren.

GmbH, Planneg, Tyskland) for fraktionerat vakuumforfarande. Den beskrivna metoden tillampades.



5.2 Ateranvandbarhet

A\ FORSIKTIGT!

Alla ompreparerbara produkter (sterilsatser) kan ateranvandas upp till 250 ganger eller 2 ar, bero-
ende pa vad som kommer forst, savida det gors pa korrekt satt och produkterna forblir rena och
oskadade. Detta har verifierats med ett alkaliskt rengoéringsmedel. | dagslaget ar inga testresultat
tillgangliga. Mindre fargforandringar kan uppsta men dessa paverkar inte funktionen.
Anvandaren &r ensamt ansvarig for all anvandning utanfor de faststallda steriliseringscyklerna eller
anvéandning av skadade eller smutsiga ompreparbara produkter.

Underlatenhet att folja dessa anvisningar leder till att garantin upphor att gélla.



1 Tietoja huoltokasittelya koskevista ohjeista

1.1 Soveltamisala

Tassa esitetyt huoltokasittelyohjeet koskevat seuraavia huoltokasiteltavia tuotteita (aseptiikka):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Kayttotarkoitus

Tuotteita kaytetaan peittamaan laakinnallinen laite, jotta se on suojattu ristikontaminaatiolta
erilaisissa kliinisissa ymparistoissa.

1.3 Normaali kaytto

Huoltokasiteltavia tuotteita (aseptiikka), esim. nuppeja ja kahvoja, kaytetaan peittdmaan tarvittavat
valineet leikkaustoimenpiteen aikana.

Kayttotarkoituksesta riippuen niita kaytetdan toimenpiteiden aikana estamaan steriilin
leikkaussalihenkil6ston kontaminaatio leikkausmikroskoopin epasteriilien hallintalaitteiden
koskettamisen kautta. Tuotteet toimitetaan aina epasteriileind, ja ne on huoltokasiteltava
asianmukaisesti valmistajan ohjeiden mukaan ennen kayttoa.

1.4 Yleiset ehdot ja maaritelmat

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

DI-vesi Deionisoitu vesi (demineralisoitu, alhainen bakteeripitoisuus, maks. 10 bakteeria/ml,
seka alhainen endotoksiinipitoisuus, maks. 0,25 endotoksiiniyksikkoa/ml), EN 285:n
mukaisesti

PDL Puhdistus- ja desinfiointilaite

Materiaalien yhteensopivuus

Varmista ennen esipuhdistusta tai koneellista/manuaalista puhdistusta, ettei pesu- tai desinfiointiaine
sisalla lueteltuja aineita:

m orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (alin sallittu pH-arvo 2)

m  voimakkaat lipeét (suurin sallittu pH-arvo 12; on suositeltavaa kayttaa neutraalia/entsymaattista
puhdistusainetta)

orgaaniset liuottimet (esimerkiksi asetoni, eetteri, alkoholi, bensiini)

hapettavat aineet (esimerkiksi peroksidi)

halogeenit (kloori, jodi, bromi)

aromaattiset, halogenoidut hiilivedyt

Kayta epapuhtauksien manuaaliseen poistoon esikasittelyn ja puhdistuksen yhteydessa vain pehmeaa
harjaa tai kosteaa, nukkaamatonta liinaa. Ala kdyta metallisia tai muita kovia harjoja tai terésvillaa
puhdistukseen.

Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita, jotka koskevat pitoisuutta ja
liotusaikaa. Kayta ainoastaan vastasekoitettuja liuoksia.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen on oltava teholtaan hyvéksytty (esim. FDA:n hyvéksyma tai CE-
merkitty), sovelluttava tuotteen desinfiointiin ja oltava yhteensopiva itse tuotteen kanssa.

1.5 Yleiset edellytykset

/A VAROITUS!

Tuotteet on huoltokasiteltava kokonaan ennen kayttoa.

Vahingoittuneita tuotteita ei saa kayttaa.

Kayta puhdistus- ja desinfiointilaitteita, jotka tayttavat standardin ISO 15883-1 vaatimukset.

Huolla ja tarkasta puhdistus- ja desinfiointilaitteet saannollisesti.

Varusta puhdistus- ja desinfiointilaitteet niin, ettd koko sisalté huuhdellaan ja puhdistetaan

kokonaan. Mitkdan osat ja pinnat eivat saa jaada toistensa varjoon.

Ald kéyta esikasittelyssa yli 45 °C:n Idmpétilaa sen kiinnittdvan vaikutuksen vuoksi.

= Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita, jotka koskevat lampdtilaa,
pitoisuutta ja vaikutusaikaa.



= Noudata huoltokasittelyssé kansallista lainsdadantoa, kansallisia ja kansainvalisia standardeja ja
direktiiveja seka laitoksesi infektioidentorjuntakaytantoja.

= Huomaa, ettd paras mahdollinen ja kaikista luotettavin huoltotulos saavutetaan
konepuhdistuksella ja -desinfioinnilla seka sen jalkeisella hoyrysteriloinnilla, joka suoritetaan
pulssittaisella tyhjiomenetelmalla.

m  Varmista, etta steriilit komponentit istuvat tiukasti laitteisiin.

2 Tuotteen omistajan vastuu ja velvollisuudet

2.1 Huoltokasittelysta vastaava henkilokunta

/\  VAROITUS!

Laakinnallisten laitteiden huoltokasittelyyn valtuutettua henkilékuntaa koskevat patevyysvaatimukset
on monissa maissa saddetty laissa. Ladkinnallisten laitteiden huoltokasittely on sallittua ainoastaan
henkilokunnalle, jolla on asiaan vaadittava asiantuntemus. Asiantuntemuksen voi hankkia
asianmukaisen ammattikoulutuksen tai koulutuksen ja kdytannén kokemuksen jélkeen suoritetun
soveltuvan jatkokoulutuksen myéta. USA:n liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
ainoastaan lisensoiduille laakareille tai heidan maarayksellaan.

3 Esikasittely

3.1 Menettely

1. Poista karkeat epapuhtaudet heti kayton jalkeen tai enintdan 2 tunnin kuluessa alla kuvatulla
tavalla.

2. Poista irtolika desinfiointiliuoksella tai juoksevalla vedelld, jonka lampétila on enintaén 35 °C
ja joka on vahintaan juomaveden laatuista. Kéyta epapuhtauksien manuaaliseen poistoon
pehmeéa harjaa tai kosteaa, nukkaamatonta liinaa.

4  Huoltokasittely

4.1 Yleista

Seuraavia tdssa ohjeessa annettuja desinfiointitoimenpiteita ei saa kayttaa huoltokasittelyyn
Yhdysvalloissa. Erityiset Yhdysvalloissa noudatettavat huoltokasittelyohjeet ovat luvuissa 4.3 ja 4.5.
Tassa asiakirjassa kuvattu tuotteen huoltokasittely koostuu seuraavista vaiheista:

m  Esikasittely 2 tunnin kuluessa kayton jalkeen

m  Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi tai koneellinen puhdistus ja desinfiointi

= Sterilointi.

Mainittujen manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin, koneellisen puhdistuksen ja
lampaédesinfioinnin seka hoyrysteriloinnin menetelmien teho on validoitu. Validoidun
kasittelyprosessin kayttoonotto, dokumentointi, kaytto ja yllapito ovat tuotteen omistajan vastuulla.

4.2 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi (ei USA)
Yleiskuva

Jakso Tyovaihe Lampotila (°C/°F) | Aika (min) | Veden laatu Puhdistusliuos

| Puhdistus Huoneenldmpétila | 20 Hanavesi Puhdistusliuos

esim. vah. 0,5 %
“neodisher® Medizym"
(valmistajan antamien
tietojen mukaan)

1] Valihuuhtelu Huoneenlampétila | 1 Hanavesi -
(kylma)
n Desinfiointi Huoneenlampétila | 5 - Desinfiointiliuos

(laimentamaton), esim.
"Cidex OPA" (Johnson
& Johnson)




Jakso | Tyovaihe Lampétila (°C/°F) | Aika (min) | Veden laatu Puhdistusliuos

\Y% Loppuhuuhtelu | Huoneenldmpdtila | 1 Dl-vesi -
(kylma)
\ Kuivaus Kuivaa tuote pehmealld ja nukkaamattomalla liinalla.

Kuivaa (laaketieteellisesti suodatetulla) paineilmalla (maks. 0,5 bar) alueet,
joihin liinalla ei yletyta.

Menetelma

1. Upota tuote kokonaan puhdistusliuokseen 20 minuutiksi. Varmista, etta puhdistusliuosta on
tuotteen kaikilla pinnoilla.

2. Puhdista liuoksessa oleva tuote pehmedlld harjalla tai nukkaamattomalla liinalla, kunnes
pinnassa ei enda ole nakyvissa jaamia.

3. Puhdista koko pinta pehmeadlld harjalla tai nukkaamattomalla liinalla lampiman juoksevan veden
alla (vahintaan juomaveden laatuista) vahintdan yhden minuutin ajan, kunnes jaamia ei ole enaa
havaittavissa.

4. Anna jdljelle jadneen veden valua riittavasti.

5. Upota tuote kokonaan desinfiointiliuokseen 5 minuutiksi. Varmista, etta desinfiointiliuosta on
tuotteen kaikilla pinnoilla.

6. Poista tuotteen pinnoille jaaneet ilmakuplat.

7. Upota sitten osat kylmaan, demineralisoituun ja deionisoituun veteen tai korkeampilaatuiseen
veteen (esim. juomaveteen, joka on puhdistettu kaanteisella osmoosilla) yhdeksi minuutiksi.

8. Anna jdljelle jadneen veden valua riittavasti.

9. Kuivaa tuote pehmealla, nukkaamattomalla liinalla.

10. Kuivaa (laaketieteellisesti suodatetulla) paineilmalla (maks. 0,5 bar) alueet, joihin liinalla ei
yletyta.

11. Tarkista kuivunut tuote silmamaaraisesti kirkkaassa valossa. Varmista, ettd tuote on kuiva ja
vaurioitumaton ja ettei siind ole jaamia. Kayta silmamaaraiseen tarkastukseen suurennuslasia.

12. Puhdista ja desinfioi tuote tarvittaessa uudelleen.

4.3 Manuaalinen puhdistus (vain USA)
Yleiskuva

Jakso Tyovaihe Lampétila (°C/°F) | Aika (min) | Veden laatu Puhdistusliuos
1 Puhdistus Huoneenlampétila | 20 Hanavesi Puhdistusliuos

esim. vah. 0,5 %
"neodisher® Medizym
(valmistajan antamien
tietojen mukaan)

] Valihuuhtelu Huoneenldmpdtila | 1 Hanavesi -
(kylma)

1] Loppuhuuhtelu| Huoneenlampétila | 1 Dl-vesi -
(kylma)

\Y% Kuivaus Kuivaa tuote pehmealld ja nukkaamattomalla liinalla.

Kuivaa (laaketieteellisesti suodatetulla) paineilmalla (maks. 0,5 bar) alueet,
joihin liinalla ei yletyta.

Menetelma

1. Upota tuote 20 minuutiksi puhdistusliuokseen, joka on valmistettu puhdistusaineen valmistajan
ohjeiden mukaan. Varmista, etta puhdistusliuosta on tuotteen kaikilla pinnoilla.

2. Puhdista liuoksessa oleva tuote pehmealla liinalla tai sopivalla harjalla, kunnes pinnassa ei enaa
ole ndkyvissa jaamia.

3. Huuhtele kaikki pinnat perusteellisesti kolme kertaa kunkin huuhtelukerran kestdessa vahintaan
yhden (1) minuutin. Kayta jokaiseen huuhteluun makeaa vetta.

4. Huuhtele kaikki pinnat perusteellisesti kolme kertaa kunkin huuhtelukerran kestaessa vahintaan
yhden (1) minuutin. Kayta jokaiseen huuhteluun DI-vetta.



5. Anna jéljelle jadneen veden valua riittavasti.

6. Kuivaa tuote pehmealld ja nukkaamattomalla liinalla.

7. Kuivaa (ladketieteellisesti suodatetulla) paineilmalla (maks. 0,5 bar) alueet, joihin liinalla ei
yletyta.

8. Tarkista kuivunut tuote siimamaaraisesti kirkkaassa valossa. Varmista, ettd tuote on kuiva ja
vaurioitumaton ja ettei siind ole jdamia. Kéyta silmamaaraiseen tarkastukseen suurennuslasia.

9. Puhdista tuote tarvittaessa uudelleen.

4.4 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi (ei USA)

Yleiskuva

Jakso Tyovaihe Lampétila (°C/°F) | Aika (min) | Veden laatu Puhdistusliuos

| Esihuuhtelu <25/77 2 Hanavesi -

1} Puhdistus 55/131 10 Hanavesi Puhdistusaine,
esim. 0,5 %
neodisher® Medizym

1] Huuhtelu | PDL:n vakiojakson | 1 Dl-vesi -

mukaisesti
v Huuhtelu Il PDL:n vakiojakson | 1 Dl-vesi -
mukaisesti
\ Lampodesinfiointi | > 90/194 1 DlI-vesi A0-arvo > 600
\ Kuivaus PDL:n vakiojakson | PDL:n - -
mukaisesti vakiojakson
mukaisesti
Muoviosat voivat muuttaa varia koneellisessa huoltokasittelyssa. Se ei kuitenkaan vaikuta tuotteen
toimintaan.
Menetelma
1. Taytéa puhdistus- ja desinfiointilaite validoidun tayttomallin mukaisesti. Noudata puhdistus- ja

6.

desinfiointilaitteen ja puhdistusaineen valmistajan antamia tietoja ja kdyttoohjetta.

Varmista taytossa, etta mitkadan osat ja pinnat eivat jaa huuhtelussa toistensa varjoon.
Kaynnista puhdistusjakso puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan antamien tietojen ja
kayttoohjeen mukaisesti.

Ota tuote puhdistus- ja desinfiointilaitteesta puhdistusjakson paatyttya.

Tarkista kuivunut tuote silmamaaraisesti kirkkaassa valossa. Varmista, etta tuote on kuiva ja
vaurioitumaton ja ettei siind ole jaamia. Kayta silmamaaraiseen tarkastukseen suurennuslasia.
Puhdista ja desinfioi tuote tarvittaessa uudelleen.

Laitteiden yleisen soveltuvuuden tehokkaaseen koneelliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on
sertifioinut itsendinen, akkreditoitu testilaboratorio kayttamalla G 7836 CD -desinfiointilaitetta
(lampédesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) ja pesuainetta Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hampuri) esitettyd menetelmaa noudattamalla.

4.5 Koneellinen puhdistus (vain USA)

Yleiskuva
Jakso Tyovaihe Lampétila (°C/°F) | Aika (min) |Veden laatu Puhdistusliuos
| Esihuuhtelu <25/77 2 Hanavesi -
1} Puhdistus 55/131 10 Hanavesi Puhdistusaine,
esim. 0,5 %
neodisher® Medizym
1] Huuhtelu | PDL:n vakiojakson | 1 Hanavesi -
mukaisesti




Jakso Tyo6vaihe Lampétila (°C/°F) | Aika (min) [Veden laatu Puhdistusliuos
\Y% Huuhtelu Il PDL:n vakiojakson | 1 Dl-vesi -
mukaisesti
Y Lampodesinfiointi | > 90/194 1 Dl-vesi AO0-arvo > 600
\Y Kuivaus PDL:n vakiojakson | PDL:n - -
mukaisesti vakiojakson
mukaisesti

Muoviosat voivat muuttaa varia koneellisessa huoltokasittelyssa. Se ei kuitenkaan vaikuta tuotteen

toimintaan.

Menetelma

1. Tayta puhdistus- ja desinfiointilaite validoidun tayttdmallin mukaisesti. Noudata puhdistus- ja
desinfiointilaitteen ja puhdistusaineen valmistajan antamia tietoja ja kdyttoohjetta.

2. Varmista taytossa, ettd mitkaan osat ja pinnat eivat jaa huuhtelussa toistensa varjoon.

3. Kaynnista puhdistusjakso puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan antamien tietojen ja
kayttoohjeen mukaisesti.

4. Ota tuote puhdistus- ja desinfiointilaitteesta puhdistusjakson paatyttya.

5. Tarkista kuivunut tuote silmamaaraisesti kirkkaassa valossa. Varmista, etta tuote on kuiva ja
vaurioitumaton ja ettei siina ole jaamia. Kayta silmamaaraiseen tarkastukseen suurennuslasia.

6. Puhdista tuote tarvittaessa uudelleen.

Laitteiden yleisen soveltuvuuden tehokkaaseen koneelliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on

sertifioinut itsendinen, akkreditoitu testilaboratorio kayttamalla G 7836 CD -desinfiointilaitetta

(lampodesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) ja pesuainetta Neodisher Medizym (Dr.

Weigert GmbH & Co. KG, Hampuri) esitettyd menetelmaa noudattamalla.

5 Sterilointi

5.1 Hoyrysteriloinnin parametrit
Kayttajan vastuulla on varmistaa, etta kaytetty sterilointilaite tdyttda seuraavat sterilointiparametrit:

Jakson tyyppi Pulssittainen tyhjioprosessi

Lampotila 134 °C (273 °F)

Lampotila USA:ssa 132 °C (270 °F)

Kasittelyaika 3 minuuttia (tehokas sterilointiaika)

Kasittelyaika USA:ssa 4 minuuttia (tehokas sterilointiaika)

Pulssi 4

Kuivausaika Vahintaan 30 minuuttia
Menetelma

1. Validoidut steriilit estojarjestelmat: Pakkaa tuote sterilointipusseihin.
USA:ta koskeva huomautus: Kayta ainoastaan FDA:n hyvaksymia pusseja.

2. Tayta sterilointilaite validoidun tayttémallin mukaisesti. Noudata sterilointilaitteen valmistajan
antamia tietoja ja kayttoohjetta.

3. Kaynnista sterilointijakso puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan antamien tietojen ja
kayttoohjeen mukaisesti. Kayta ylla mainittuja hoyrysteriloinnin validoituja parametreja.

4. Ota tuote sterilointilaitteesta.

5. Varmista, etta tuote pysyy steriilina huoltokasittelyn jalkeen.

Laitteiden yleisen soveltuvuuden tehokkaaseen hoyrysterilointiin on sertifioinut itsenainen,

akkreditoitu testilaboratorio kayttamalla pulssittaiseen tyhjiomenetelmaan Euro-Selectomat-

sterilointilaitetta (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) esitettya menetelmaa

noudattamalla.



5.2 Uudelleenkaytettavyys

/\  VAROITUS!

Kaikkia huoltokasiteltavia tuotteita (aseptiikka) voidaan kéayttaa enintaan 250 kertaa tai 2 vuotta -
riippuen siitd, kumpi aikamaareista tulee tayteen aikaisemmin - silla edellytykselld, etta niita

on hoidettu asianmukaisesti ja ne pysyvat puhtaina ja vaurioitumattomina. Tama on verifioitu
kayttamalla emaksista puhdistusainetta. Lisaksi talld hetkella ei ole saatavilla testituloksia. Pienia
varimuutoksia voi ilmeta, mutta ne eivat vaikuta toimintaan.

Kayttaja on yksin vastuussa jokaisesta madritetyt sterilointijaksot ylittavasta kaytosta tai
vaurioituneiden tai likaisten huoltokasiteltévien tuotteiden kaytosta.

Néaiden ohjeiden laiminlyonti aiheuttaa vastuun raukeamisen.



1 Yeniden isleme Yénergeleri Hakkinda Bilgi

1.1 Uygulama kapsami

Burada tanimlanan uygulama yonergeleri asagidaki yeniden islenebilir Grtinlere yoneliktir (asepsi):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Amaclanan kullanim
Uriinler farkli klinik ortamlarda karsilikli kontaminasyona karsi bir bariyer olusturmak tizere medikal
ekipmanlari kaplamak icin kullaniimaktadir.

1.3 Normal kullanim

Yeniden kullanabilir Grlinler (asepsi), 6rn. butonlar, tutamaklar gerekli olan ekipmani cerrahi bir islem
sirasinda ortmek Gzere kullaniimaktadir.

Kullanim amacina gore bunlar ameliyatlar sirasinda steril ameliyat gereclerinin kullanilan mikroskobun
steril olmayan kontrol birimlerinin temas etmesi nedeniyle kontamine olmasini énlemek icin kullanil-
maktadir. Bunlar steril olmayan bir sekilde temin edilmektedir ve msteri tarafindan kullanilmadan
o6nce KT'ye (kullanim talimatlarina) uygun olarak islemden gecirilmelidir.

1.4 Genel Terimler ve Tanimlar
(@47} Carl Zeiss Meditec AG
Dl su Deiyonize edilmis su (minerallerden arindirilmis, distk bakteri oranli, maks. 10 bakteri/ml,

ayni zamanda dUsuk endotoksin kontaminasyonlu, maks. 0,25 endotoksin birimi/ml),
EN 285 gerekliliklerine uygun olarak

TDM Temizleme ve dezenfeksiyon makinesi

Malzeme Uyumu

On temizleme, makine ile veya manuel temizlik islemleri gerceklestirmeden énce, listelenen maddele-
rin temizlik ve dezenfeksiyon deterjaninin iceriginde olmadigindan emin olun:

organik, mineral ve okside edici asitler (minimum kabul edilen pH degeri 2)

guiclu alkali cozelti (maksimum kabul edilen pH degeri 12, nétr/enzimatik temizleyici tavsiye edilir)
organik solventler (6rnegin: aseton, eter, alkol, benzin)

ylkseltgen madde (6rnegin: peroksit)

halojenler (klorin, iodin, bromin)

= aromatik, halojenli hidrokarbonlar

On islem ve temizleme islemi sirasinda kirliliklerin mantiel olarak temizlenmesi icin sadece yumusak
bir firca veya piiriiz birakmayan nemli bir bez kullanin. Temizlik icin metal fircalar, sert fircalar veya
bulasik teli kullanmayin.

Temizleme ve dezenfeksiyon deterjan (reticinizin suda bekleme ve konsantrasyon suresiyle ilgili
talimatlarina dikkat edin. Sadece taze hazirlanmis ¢ozeltileri kullanin.

Temizleme ve dezenfeksiyon deterjanlari temel olarak onaylanmis bir verimlilige (6rnegin FDA onayl
veya CE isaretine sahip) sahip olmali, Griiniin dezenfeksiyonu icin uygun olmali ve drinin kendisi ile
uyumlu olmalidir.

1.5 Genel On Kosullar

/\  DIKKAT!

Urtinler kullaniimadan énceden tamamen yeniden islem gérmelidir.

Urtinler hasarliysa kullaniimamalidir.

1SO 15883-1 gerekliliklerini saglayan temizleme ve dezenfeksiyon makineleri kullanin.

Bu temizleme ve dezenfeksiyon makinelerinin servisini ve incelemesini diizenli olarak yaptirin.

Temizleme ve dezenfeksiyon makinelerini tiim icerikler tam olarak yikanip temizlenecek sekilde

doldurun. "Durulama kér noktalarinin” olmamasi gerekir.

On islem yaparken, 45 °C. iizerinde sabitleme sicakliklari kullanmayin.

= Sicaklik, konsantrasyon ve temas suresi ile ilgili olarak temizleme ve dezenfeksiyon deterjani
Ureticisinin tlim uygulama spesifikasyonlarini dikkate alin.



m Yeniden isleme ile ilgili olarak kurumunuzda gecerli olan ulusal yasal diizenlemelere, ulusal ve
uluslararasi standart ve direktiflere ve enfeksiyon kontrol uygulamalarina uyun.

= ideal ve en giivenilir yeniden isleme sonuclarinin, otomatik temizleme ve dezenfeksiyon sonra-
sinda parcalarina ayrilmis vakum proseddiri ile uygulanan buharli sterilizasyon ile elde edildigini
dikkate alin.

m Steril bilesenlerin sikica cihazlara oturdugundan emin olun.

2 Operatoriin sorumluluklan ve goérevleri

2.1 Yeniden igsleme personeli

/\  DIKKAT!

Pek cok tilkede medikal Urlnlerin yeniden islenmesinden sorumlu olan personelin sahip olmasi gere-
ken yetkinlikler kanun tarafindan diizenlenmektedir. Her durumda, medikal Grtnlerin yeniden islen-
mesi her zaman gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan kalifiye personelin sorumlulugu altinda olmasi
gereken bir islemdir. Bu bilgi ve tecriibe bu alanda gerekli egitimleri tamamlayarak elde edilebilecegi
gibi uygulama tecribesi, ve gerekli gériildiginde bu tecriibeyi destekleyen ileri egitimler alarak da
edinilebilir. ABD Federal kanunu uyarinca bu cihaz sadece yetkili tibbi personele satiimali veya onun
talimati (zerine satilmalidir.

3 Onislem

3.1 islem

1. Kaba kirleri kullanimdan hemen sonra, en fazla 2 saat icerisinde, asagida tarif edildigi gibi
temizleyin.

2. Gevsek kirleri en azindan icme suyu kalitesinde olan ve 35 °C altindaki bir sicakliktaki akan su
veya bir dezenfektan sollisyon ile temizleyin. Kirlerin elle cikarilmasi icin yumusak bir firca veya
pamuksuz nemli bir bez kullanin.

4 Yeniden isleme

4.1 Genel

Bu talimatta yer alan asagidaki dezenfeksiyon adimlari ABD'deki uygulamalar icin gecerli degildir.
ABD'ye yonelik spesifik uygulamalar bolim 4.3 ve 4.5'te yer almaktadir. Bu dokiimanda tanimlanan
Uriiniin yeniden islenmesi proseduri asagidaki adimlardan olusmaktadir:

m  Kullanimdan sonraki 2 saat icerisinde 6n islem

= Manel temizleme ve dezenfeksiyon veya otomatik temizleme ve dezenfeksiyon

= Sterilizasyon.

Mantel temizleme ve dezenfeksiyon, otomatik temizleme ve termal dezenfeksiyon ve buharli steri-
lizasyon ile ilgili belirlenen proseddrler etkinlikleri agisindan dogrulanmistir. Dogrulanmis bir yeniden
isleme prosedurinin tanitilmasi, dokiimante edilmesi ve strdrilmesi operatorin sorumlulugu
altindadir.

4.2 Maniiel Temizleme ve Dezenfeksiyon (ABD icin gecerli degil)
Ozet

Asama is adimi Sicakhk (°C/°F) [Zaman (dak) | Su kalitesi Temizleme soliisyonu

| Temizleme Oda sicakligi 20 icme suyu | Temizleme soliisyonu

orn. min. 0,5%

“neodisher® Medizym"
(Ureticinin spesifikasyonlarina
uygun olarak)

1] Avra durulama| Oda sicakligi 1 icme suyu | -
(soguk)
1] Dezenfekte | Oda sicakligi 5 - Dezenfektan soliisyonu

(seyreltiimemis), orn.
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)




Asama| is adimi Sicakhk (°C/°F) |Zaman (dak) | Su kalitesi| Temizleme soliisyonu
\Y% Son durulama| Oda sicakhigi 1 Dl su -
(soguk)
\ Kurutma Uriini yumusak, toz birakmayan bir bez ile kurutun.
Bezle erisemediginiz alanlari kurutmak icin medikal kalitede filtrelenen
sikistinlmis hava (pMaks - 0,5 bar) kullanin.

islem

1. Urinii 20 dakikalik bir siire boyunca bir temizleme soliisyonunun icine tam olarak batirin. Temiz-
leme solusyonunun erisilebilir tim alanlara ulastigindan emin olun.

2. Uriin soliisyon icerisine batinlmis durumdayken yumusak bir firca veya toz birakmayan bir bez
kullanarak dis ytizeylerinde bulunan tiim gortnr kalintilar temizleyin.

3. Yumusak bir firca veya toz birakmayan bir bez kullanarak ytzeyin tamamini ilik, akan su (en azin-
dan i¢cme suyu kalitesinde) altinda en az bir dakika boyunca gérunur tlim kalintilar temizlenene
kadar yikayin.

4. Suyun yeterli bir stire boyunca damlamasina izin verin.

5. Uriintin 5 dakikalik bir siire boyunca bir dezenfeksiyon soliisyonunun icine tam olarak batirin.
Dezenfeksiyon soltsyonunun erisilebilir tim alanlara ulastigindan emin olun.

6. Uriintin yuzeylerindeki tim hava kabarciklarinin giderilmesini saglayin.

7. Sonrasinda bilesenleri tamamen soguk, minerallerden arindiriimis ve deiyonize edilmis suya veya
daha yiiksek kalitede bir suya (6rnegin tersine ozmoz islemi ile saflastirilmis icme suyu) bir dakika
boyunca bastirin.

8. Suyun yeterli bir stire boyunca damlamasina izin verin.

9. Urlini yumusak, toz birakmayan bir bez ile kurutun.

10. Bezle erisemediginiz alanlari kurutmak icin medikal kalitede filtrelenen sikistirilmis hava (pMaks -
0,5 bar) kullanin.

11. Kurutmadan sonra urlinti gorsel olarak iyi aydinlatiimis bir yerde kontrol edin ve onun tam olarak
kurudugundan, hasar gérmediginden ve gorinir kalintilarin bulunmadigindan emin olun. Gérsel
kontrol icin bir buytteg kullanin.

12. Gerekli ise temizleme ve dezenfeksiyon surecini tekrarlayin.

4.3 Maniiel temizleme (sadece ABD icin gecerli)

Ozet

Asama is adimi Sicakhk (°C/°F) [Zaman (dak)| Su kalitesi Temizleme soliisyonu

1 Temizleme Oda sicakhgr 20 icme suyu | Temizleme soltisyonu
orn. min. 0,5%
"neodisher® Medizym"
(Ureticinin spesifikasyonlarina
uygun olarak)
Il Avra durulama| Oda sicakligi 1 icme suyu | -
(soguk)
I Son durulama| Oda sicakhigi 1 DI su -
(soguk)
v Kurutma Uriini yumusak, toz birakmayan bir bez ile kurutun.
Bezle erisemediginiz alanlari kurutmak icin medikal kalitede filtrelenen
sikistinlmis hava (pMaks - 0,5 bar) kullanin.
islem

1.

Temizleme maddesi ureticisinin spesifikasyonlarina uygun olarak hazirlanmis olan temizleme
solusyonunun icerisine Grliniin tamamini 20 dakika boyunca batirin. Temizleme sollisyonunun
erisilebilir tim alanlara ulastigindan emin olun.

Uriin soliisyon icerisine batinlmig durumdayken uygun bir firca veya yumusak bir bez kullanarak
dis yuzeylerinde bulunan tim gorindr kalintilari temizleyin.

Erisilebilir yizeylerin tamamini (i kez en az bir (1) dakikalik bir stire boyunca durulayin. Her
durulama icin temiz su kullanin.



own

9.

Erisilebilir yizeylerin tamamini ti¢ kez en az bir (1) dakikalik bir stire boyunca durulayin.

Her durulama icin DI su kullanin.

Suyun yeterli bir stire boyunca damlamasina izin verin.

Uriinii yumusak, toz birakmayan bir bez ile kurutun.

Bezle erisemediginiz alanlari kurutmak icin medikal kalitede filtrelenen sikistirilmis hava (pMaks -
0,5 bar) kullanin.

Kurutmadan sonra Urinl gorsel olarak iyi aydinlatilmis bir yerde kontrol edin ve onun tam olarak
kurudugundan, hasar gérmediginden ve gériiniir kalintilarin bulunmadigindan emin olun. Gorsel
kontrol icin bir biyiitec kullanin.

Gerekli ise temizleme stirecini tekrarlayin.

4.4 Otomatik Temizleme ve Dezenfeksiyon (ABD icin gecerli degil)

Ozet

Asama is adimi Sicakhk (°C/°F) [Zaman (dak)| Su kalitesi | Temizleme soliisyonu

| On durulama | < 25/77 2 icme suyu | -

1} Temizleme 55/131 10 icme suyu | Temizleme maddesi,
orn. 0,5%
neodisher® Medizym

1] Durulama | TDM standart 1 DI su -

dongustine
uygun olarak

v Durulama Il | TDM standart 1 DI su -

doéngusune
uygun olarak

\ Termal >90/194 1 DI su A0 degeri > 600

dezenfeksiyon

\ Kurutma TDM standart TDM - -

dongusiine standart
uygun olarak dongustine
uygun olarak

Otomatik yeniden isleme plastik bilesenlerin renk degistirmesine neden olabilir. Bu durum trintn
performansini etkilemez.
islem

1.

6.

Temizleme ve dezenfeksiyon makinesini dogrulanmis yiikleme planina uygun olarak yukleyin

ve temizleme/dezenfeksiyon makinesi ve temizleme maddesi ile ilgili Uretici spesifikasyonlari ile
kullanim talimatlarini dikkate alin.

Yiikleme sirasinda yikama ve kor nokta olusumunu 6nlemeye dikkat edin.
Temizleme/dezenfeksiyon dongusuni Ureticinin talimatlarina ve temizleme/dezenfeksiyon maki-
nesinin kullanim talimatlarina uygun olarak baslatin.

Temizleme dongusti sona erdiginde Grlinl temizleme/dezenfeksiyon makinesinden cikartin.
Kurutmadan sonra UrinG gorsel olarak iyi aydinlatilmis bir yerde kontrol edin ve onun tam olarak
kurudugundan, hasar gérmediginden ve gériinir kalintilarin bulunmadigindan emin olun. Gorsel
kontrol icin bir buyuteg kullanin.

Gerekli ise temizleme ve dezenfeksiyon stirecini tekrarlayin.

Cihazlarin verimli makine temizleme ve dezenfeksiyonu ile ilgili genel uygunlugu bagimsiz bir akredite
laboratuvar tarafindan G 7836 CD dezenfekt6rii (termel dezenfeksiyon, Miele ve Cie. GmbH & Co.,
Guetersloh) ve temizleme maddesi Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
kullanilarak belgelenmistir. Tanimlanan metot uygulanmustir.



4.5 Otomatik temizleme (sadece ABD icin gecerli)

Ozet

Asama is adimi Sicakhk (°C/°F) (Zaman (dak)| Su kalitesi Temizleme soliisyonu

| On durulama | < 25/77 2 icme suyu | -

1 Temizleme 55/131 10 icme suyu | Temizleme maddesi,
orn. 0,5%
neodisher® Medizym

1] Durulama | TDM standart 1 icme suyu | -

dongustine
uygun olarak

v Durulama Il | TDM standart 1 DI su -

dongustine
uygun olarak

\Y Termal >90/194 1 DI su A0 degeri > 600

dezenfeksiyon

\Yl Kurutma TDM standart | TDM - -

dongusiine standart
uygun olarak dongustine
uygun olarak

Otomatik yeniden isleme plastik bilesenlerin renk degistirmesine neden olabilir. Bu durum driintn

performansini etkilemez.

islem

1. Temizleme ve dezenfeksiyon makinesini dogrulanmis yiikleme planina uygun olarak yiikleyin
ve temizleme/dezenfeksiyon makinesi ve temizleme maddesi ile ilgili tretici spesifikasyonlari ile
kullanim talimatlarini dikkate alin.

2. Yukleme sirasinda yikama ve kor nokta olusumunu énlemeye dikkat edin.

3. Temizleme/dezenfeksiyon donglisinu treticinin talimatlarina ve temizleme/dezenfeksiyon maki-
nesinin kullanim talimatlarina uygun olarak baslatin.

4. Temizleme doénglisti sona erdiginde Uriinl temizleme/dezenfeksiyon makinesinden cikartin.

5. Kurutmadan sonra Urinl gorsel olarak iyi aydinlatilmis bir yerde kontrol edin ve onun tam olarak
kurudugundan, hasar gérmediginden ve gériinir kalintilarin bulunmadigindan emin olun. Gorsel
kontrol icin bir biyiitec kullanin.

6. Gerekli ise temizleme siirecini tekrarlayin.

Cihazlarin verimli makine temizleme ve dezenfeksiyonu ile ilgili genel uygunlugu bagimsiz bir akredite

laboratuvar tarafindan G 7836 CD dezenfektéri (termel dezenfeksiyon, Miele ve Cie. GmbH & Co.,

Guetersloh) ve temizleme maddesi Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

kullanilarak belgelenmistir. Tanimlanan metot uygulanmistir.

5 Sterilizasyon

5.1 Buharlh sterilizasyon parametreleri

Kullanicr kullanilan sterilizatorin asagidaki sterilizasyon parametrelerinin saglandiginin garanti edil-
mesinden sorumludur:

Dong tipi Parcalarina ayrilmis vakum prosesi
Sicaklik 134 °C (273 °F)

ABD igin sicaklik 132 °C (270 °F)

Tutma stiresi 3 dakika (verimli sterilizasyon stresi)
ABD i¢in tutma stresi 4 dakika (verimli sterilizasyon stiresi)
Pulse 4

Kurutma stresi En az 30 dakika




islem

1. Dogrulanmis steril bariyer sistemleri: Uriinii sterilizasyon torbalarina koyun.
ABD icin not: Sadece FDA temizlenmis torbalar kullanin.

2. Sterilizat6ri dogrulanmis ytikleme planina uygun olarak yukleyin ve Ureticinin spesifikasyonlari
ile sterilizatorin kullanim talimatlarini dikkate alin.

3. Sterilizasyon dongusiini Ureticinin talimatlarina ve sterilizasyon makinesinin kullanim talimat-
larina uygun olarak baslatin. Buharli sterilizasyon icin yukarida belirtilmis olan dogrulanmis
parametreleri kullanin.

4. Urlinu sterilizatdrden cikartin.

5. Uriinlerin yeniden isleme sonrasinda steril kaldigindan emin olun.

Cihazlarin verimli buharli sterilizasyona genel uygunlugu bagimsiz, akredite bir test laboratuvari

tarafindan parcalarina ayrilmis vakum metodu icin Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin

Mechanik GmbH, Planneg) sterilizatori kullanilarak belgelenmistir. Tanimlanan metot uygulanmistir.

5.2 Yeniden kullanilabilirlik

A\ DIKKAT!

Tum yeniden islenebilir Grnleri (asepsi) 250 defaya veya 2 yila kadar, hangisi daha erken gercek-
lesirse - gerekli bakimin uygulandigi ve bunlarin temiz ve hasarsiz kalmis olmasi kosulu ile yeniden
kullanabilirsiniz. Bu alkalin bir temizleme ajani kullanilarak dogrulanmistir. Bunun haricinde, gtincel
olarak hazir bulunan baska test sonuglari yoktur. Renkte hafif bir degisiklik s6z konusu olabilir, ancak
bu durum fonksiyonu etkilemez.

Kullanici belirlenmis olan sterilizasyon déngiilerinin disinda her kullanimdan veya hasarli ya da kirli
yeniden islenebilir Grinlerin kullanilmasindan tek basina sorumludur.

Bu talimatlarin dikkate alinmamasi yiikiimliliigiin sona ermesine neden olur.



1 Informasjon om reprosesseringsinstruksene

1.1 Anvendelsesomrade

Reprosesseringsinstruksene som er spesifisert her gjelder for felgende reprosesserbare produkter
(asepsis): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627~
9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810~
0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810~
0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-
0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Tiltenkt bruk

Produktene brukes til & dekke medisinsk utstyr for & lage en barriere mot krysskontaminering i ulike
kliniske omgivelser.

1.3 Normal bruk

De reprosesserbare produktene (asepsis), som for eksempel knapper og grep, brukes til a dekke det
ngdvendige utstyret under en kirurgisk prosedyre.

I henhold til den tilsiktede bruken blir de brukt under operasjoner for & hindre kontaminering fra
det sterile operasjonspersonalet ved berering av operasjonsmikroskopets ikke-sterile kontrolldeler.
De leveres ikke-sterile og skal reprosesseres pa riktig mate i henhold til IFU, fer bruk hos kunde.

1.4 Generelle vilkar og definisjoner

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

DI vann Avionisert vann (avmineralisert, lav-bakterie, maks. 10 bakterier/ml, samt lav-
endotoksinforurenset, maks. 0,25 endotoksinenheter/ml), i henhold til kravene
i EN 285

RDM Rengjorings- og desinfeksjonsmaskin

Materialkompatibilitet

For forhadsrengjering, maskinrengjering eller manuell rengjering, kontrolleres at de oppfarte
stoffene ikke er ingredienser i rengjerings- eller desinfiseringsmiddelet:

organiske, mineral og oksiderende syrer (minimum anerkjent pH-verdi 2)

sterk lut (maksimum anerkjent pH-verdi 12, ngytral/enzymatisk rengjeringsmiddel anbefales)
organiske lasemidler (for eksempel: aceton, eter, alkohol, bensin)

oksiderende stoffer (f.eks.: peroksid)

halogener (klor, jod, brom)

m  aromatiske, halogenerte hydrokarboner

For manuell fjerning av urenheter under forbehandling og rengjeringsprosesser, brukes bare en myk
barste eller en fuktig, lofri klut. Vennligst ikke bruk metall-/harde barster eller stalull til rengjering.
Vaer oppmerksom pa instruksjonene fra produsenten av rengjerings- og desinfiseringsmiddel
angaende konsentrasjon og nedsenkingstid. Bruk kun nylagde lgsninger.

Rengjerings- og desinfiseringsmiddelene skal ha en fundamentalt godkjent effektivitet (for eksempel
FDA-godkjent eller CE-merking), egnet for desinfisering av produktet og skal vaere kompatible med
selve produktet.

1.5 Generelle forutsetninger

A\ 0BS!

Produktene ma veere fullstendig reprosessert far bruk.

Produktene ma ikke brukes hvis de er skadet.

Bruk rengjerings- og desinfeksjonsmaskiner som oppfyller kravene i ISO 15883-1.

Det skal utfares service og inspeksjon av disse rengjerings- og desinfiseringsmaskinene

regelmessig.

= Fyll rengjerings- og desinfiseringsmaskinene slik at alt innholdet skylles og rengjeres helt
gjennom. Det ma ikke finnes «blindsoner for skyllingen».

= Ved forbehandling ma ikke fikseringstemperaturer overstige 45 °C.

= Fplg alle spesifikasjoner for applikasjon fra produsenten av rengjerings- og desinfiseringsmiddelet
hva gjelder angaende temperatur, konsentrasjon og kontakttid.



= Overhold nasjonale lovbestemmelser, nasjonale og internasjonale standarder og direktiver,
og infeksjonskontrollpraksis som finnes i kraft pa institusjonen din for reprosessering.

m  Vaer oppmerksom pa at de optimale og mest palitelige reprosesseringsresultatene oppnas ved
& bruke automatisert rengjering og desinfeksjon med etterfelgende dampsterilisering med
fraksjonert vakuum-prosedyren.

= Kontroller at de sterile komponentene sitter godt pa enhetene.

2 Ansvar og forpliktelser for operataren
2.1 reprosesseringspersonell

/A OBS!

I mange land reguleres kvalifikasjonene som kreves av personell med ansvar for opparbeidelse av
medisinske produkter av lovverket. Under alle omstendigheter ma reprosessering av medisinske
produkter alltid falle under ansvaret til kvalifisert personell, med ngdvendig kunnskap og
kompetanse. Denne kunnskapen og kompetansen kan oppnas ved & fullfere videreutdanning pa
dette feltet, eller som et resultat av a fullfere en kvalifisering med praktisk erfaring, supplert med
passende videreutdanningstiltak, der det er nadvendig. | henhold til foderal amerikansk lov skal
produktet selges kun av, eller etter ordre fra lisensiert helsepersonell.

3 Forbehandling

3.1 Prosedyre

1. Fjern grove urenheter umiddelbart etter bruk, innen maksimalt 2 timer, som beskrevet nedenfor.

2. Fjern lgs smuss med rennende vann ved mindre enn 35 °C, minst med drikkevannskvalitet, eller
en desinfiserende lgsning. For manuell fierning av urenheter, bruk en myk berste eller en fuktig,
lofri klut.

4 Reprosessering

4.1 Generelt

Folgende desinfeksjonstrinn i denne instruksjonen gjelder ikke for behandling i USA. Spesifikke
instruksjoner for USA nevnes i kapittel 4.3 og 4.5. Reprosesseringsinstruksene for produktet
beskrevet i dette dokumentet bestar av fglgende trinn:

m  Forbehandling innen 2 timer etter bruk

= Manuell rengjering og desinfeksjon, eller automatisk rengjering og desinfeksjon

m Sterilisering.

De angitte prosedyrene for manuell rengjering og desinfeksjon, automatisert rengjering og termisk
desinfeksjon og dampsterilisering er validert for effektivitet. Det er operaterens ansvar a introdusere,
dokumentere, implementere og vedlikeholde en godkjent reprosesseringsprosedyre.

4.2 Manuell rengjoring og desinfeksjon (ikke for USA)

Oversikt
Trinn | Arbeidstrinn | Temperatur TID (min) | Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
(°C/°F)
| Rengjering Romtemperatur | 20 Drikkevann Rengjeringslasning
f.eks. min. 0,5 %
«neodisher® Medizym»
(i samsvar med produsentens
spesifikasjoner)
1] Mellomskyll | Romtemperatur | 1 Drikkevann -
(kaldt)
1 Desinfeksjon | Romtemperatur | 5 - Desinfeksjonsmiddelopplas-
ning (ufortynnet), f.eks
«Cidex OPA» (Johnson &
Johnson)
v Klarskylling | Romtemperatur | 1 DI vann -
(kaldt)




Trinn | Arbeidstrinn | Temperatur TID (min) | Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
(°C/°F)

\ Terking Tork produktet med en myk, lofri klut.

Bruk komprimert luft filtrert etter medisinsk standard (pmax = 0,5 bar) for &

torke omradene du ikke kan na.

Prosedyre

1. Senk produktet helt ned i en rengjeringslgsning i 20 minutter. Pass pa at rengjeringslasningen
nar alle tilgjengelige overflater.

2. Mens produktet ligger i lzsningen, brukes en myk berste eller en lofri klut for a fjerne alle
synlige rester fra de ytre overflatene.

3. Bruk en myk berste eller en lofri klut til & rengjere hele overflaten under varmt, rennende vann (av
minst drikkevannskvalitet) i minst ett minutt, til det ikke lenger finnes synlige rester.

4. Lavannet renne av lenge nok.

5. Senk produktet helt ned i en desinfiseringslgsningen i 5 minutter. Pass pa at
desinfeksjonsmiddelet nar alle tilgjengelige overflater.

6. Fjern alle vedhengende luftbobler fra produktets overflater.

7. Legg deretter komponentene helt ned i kaldt, avmineralisert og avionisert vann eller vann av
hoyere kvalitet (f.eks. drikkevann renset ved omvendt osmose) i ett minutt.

8. Lavannet renne av lenge nok.

9. Terk produktet med en myk, lofri klut.

10. Bruk komprimert luft filtrert etter medisinsk standard (pmax = 0,5 bar) for a terke omradene du
ikke kan na.

11. Etter torking skal produktet inspiseres visuelt i et godt opplyst omrade. Pass pa at det er helt
tort, uskadet og fritt for synlige rester. Bruk et forstarrelsesglass ved visuell inspeksjon.

12. Gjenta rengjerings- og desinfiseringsprosessen om ngdvendig.

4.3 Manuell rengjoring (gjelder bare for USA)

Oversikt

Trinn | Arbeidstrinn | Temperatur TID (min) | Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
(°C/°F)

| Rengjering Romtemperatur | 20 Drikkevann Rengjeringslasning

f.eks. min. 0,5 %
«neodisher® Medizym»

(i samsvar med produsentens
spesifikasjoner)

Il Mellomskyll | Romtemperatur | 1 Drikkevann -
(kaldt)

1] Klarskylling [ Romtemperatur | 1 DI vann -
(kaldt)

v Terking Tork produktet med en myk, lofri klut.

Bruk komprimert luft filtrert etter medisinsk standard (pmax = 0,5 bar) for &
torke omradene du ikke kan na.

Prosedyre

1. Legg produktet helt ned i rengjeringsmiddelet som er forberedt i samsvar med
rengjeringsmiddelprodusentens spesifikasjoner, i 20 minutter. Pass pa at rengjeringslgsningen
nar alle tilgjengelige overflater.

2. Mens produktet ligger i lzsningen, brukes en myk terk eller egnet berste for a fjerne alle synlige
rester fra de ytre overflatene.

3. Skyll alle tilgjengelige overflater tre ganger i minst ett (1) minutt hver. Bruk ferskvann for hver
skylling.

4. Skyll alle tilgjengelige overflater tre ganger i minst ett (1) minutt hver. Bruk DI-Water for hver

skylling.

La vannet renne av lenge nok.

6. Tork produktet med en myk, lofri klut.

G



7. Bruk komprimert luft filtrert etter medisinsk standard (pmax = 0,5 bar) for & terke omradene du
ikke kan na.
8.  Etter torking skal produktet inspiseres visuelt i et godt opplyst omrade. Pass pa at det er helt
tort, uskadet og fritt for synlige rester. Bruk et forsterrelsesglass ved visuell inspeksjon.
9. Gjenta rengjgringsprosessen om ngdvendig.
4.4 Automatisert rengjering og desinfisering (ikke for USA)
Oversikt
Trinn | Arbeidstrinn | Temperatur | TID (min) | Vannkvalitet Rengjeringsmiddel
(°C/°F)
| Forhandsskylling | < 25/77 2 Drikkevann -
] Rengjering 55/131 10 Drikkevann Rengjering,
for eksempel 0,5 %
neodisher® Medizym
1] Skylling | i henhold 1 Dl vann -
til standard
RDM-syklus
\% Skylling 1l i henhold 1 DI vann -
til standard
RDM-syklus
\Y Termisk >90/194 1 DI vann AO-verdi > 600
desinfeksjon
Vi Terking i henhold i henhold | - -
til standard til standard
RDM-syklus | RDM-syklus

Automatisk reprosessering kan fere til at plastkomponenter endrer farge. Dette pavirker ikke ytelsen
til produktet.

Prosedyre

1.

5.

6.

Last i rengjerings- og desinfiseringsmaskinen i henhold til den godkjente lasteplanen, og falg
produsentens spesifikasjoner og bruksanvisninger for rengjerings- / desinfiseringsmaskinen,
samt rengjoringsmiddelet.

Ved lasting ma du passe pa a unnga a skape blindsoner i skyllingen.

Start rengjerings- / desinfeksjonssyklusen i henhold til produsentens instruksjoner og
bruksanvisning for rengjerings- / desinfeksjonsmaskinen.

Fjern produktet fra rengjerings- og desinfiseringsmaskinen ved slutten av rengjeringssyklusen.
Etter torking skal produktet inspiseres visuelt i et godt opplyst omrade. Pass pa at det er helt
tert, uskadet og fritt for synlige rester. Bruk et forsterrelsesglass ved visuell inspeksjon.

Gjenta rengjerings- og desinfiseringsprosessen om nadvendig.

Generell egnethet til enhetene for effektiv maskinrensing og desinfeksjon ble sertifisert av et
uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av G 7836 CD-desinfeksjonen (termisk desinfeksjon,
Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) og rengjeringsmiddelet Neodisher Medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Metoden som beskrevet ble brukt.

4.5 Automatisert rengjoring (bare gyldig for USA)

Oversikt
Trinn | Arbeidstrinn | Temperatur | TID (min) | Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
(°C/°F)
| Forhandsskylling | < 25/77 2 Drikkevann -
1l Rengjering 55/131 10 Drikkevann Rengjering,
for eksempel 0,5 %
neodisher” Medizym
1] Skylling | i henhold 1 Drikkevann -
til standard
RDM-syklus




Trinn | Arbeidstrinn | Temperatur | TID (min) | Vannkvalitet Rengjoringsmiddel
(°C/°F)
v Skylling 11 i henhold 1 Dl vann -
til standard
RDM-syklus
\ Termisk >90/194 1 Dl vann AO-verdi > 600
desinfeksjon
\ Torking i henhold i henhold - -
til standard til standard
RDM-syklus RDM-syklus

Automatisk reprosessering kan fere til at plastkomponenter endrer farge. Dette pavirker ikke ytelsen

til produktet.
Prosedyre

1. Lastirengjerings- og desinfiseringsmaskinen i henhold til den godkjente lasteplanen, og felg

produsentens spesifikasjoner og bruksanvisninger for rengjerings- / desinfiseringsmaskinen,

samt rengjeringsmiddelet.

2. Ved lasting ma du passe pa & unnga a skape blindsoner i skyllingen.

3. Start rengjerings- / desinfeksjonssyklusen i henhold til produsentens instruksjoner og
bruksanvisning for rengjerings- / desinfeksjonsmaskinen.

4. Fjern produktet fra rengjerings- og desinfiseringsmaskinen ved slutten av rengjeringssyklusen.
5. Etter torking skal produktet inspiseres visuelt i et godt opplyst omrade. Pass pa at det er helt

tart, uskadet og fritt for synlige rester. Bruk et forstarrelsesglass ved visuell inspeksjon.
6. Gjenta rengjeringsprosessen om ngdvendig.
Generell egnethet til enhetene for effektiv maskinrensing og desinfeksjon ble sertifisert av et

uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av G 7836 CD-desinfeksjonen (termisk desinfeksjon,

Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) og rengjeringsmiddelet Neodisher Medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Metoden som beskrevet ble brukt.

5 Sterilisering

5.1 Dampsteriliseringsparametere

Brukeren er ansvarlig for at sterilisatoren som brukes, oppfyller felgende steriliseringsparameterne:

Syklustype Fraksjonert vakuumprosess
Temperatur 134 °C (273 °F)
Temperatur for USA 132 °C (270 °F)
Holdetid 3 minutter (effektiv steriliseringstid)
Holdetid for USA 4 minutter (effektiv steriliseringstid)
Puls 4
Torketid Minst 30 minutter

Prosedyre

1. Validerte sterile barrieresystemer: Pakk produktet i steriliseringsposer.
Merknad for USA: Bruk bare FDA-klarerte poser.

2. Lasti sterilisatoren i henhold til den godkjente lasteplanen, og felg produsentens spesifikasjoner

og bruksanvisninger for sterilisatoren.

3. Start steriliseringssyklusen i henhold til produsentens anvisninger og sterilisatorens instruksjoner

for bruk. Bruk godkjente parametere for dampsterilisering som spesifisert ovenfor.
4. Fjern produktet fra sterilisatoren.
5. Kontroller at produktet forblir sterilt etter reprosessering.

Generell egnethet i enhetene for effektiv dampsterilisering ble sertifisert av et uavhengig, godkjent
testlaboratorium ved bruk av sterilisatoren Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik

GmbH, Planneg) for fraksjonert vakuum-metoden. Metoden som beskrevet ble brukt.



5.2 Gjenbrukbarhet
A\ 0Bs!

Du kan gjenbruke alle reprosesserbare produkter (asepsis) opptil 250 ganger eller i 2 ar, avhengig
av hva som patreffes forst — forutsatt at de tas riktig vare pa og forblir rene og ubeskadigede. Dette
ble verifisert ved & bruke et alkalisk rengjeringsmiddel. Videre er det forelgpig ingen tilgjengelige
testresultater. Det kan forekomme sma endringer i farge, men funksjonen forringes ikke.

Brukeren er alene ansvarlig for hver bruk utover de definerte steriliseringssyklusene eller bruk av
skadede eller skitne reprosesseringsprodukter.

Manglende overholdelse av disse instruksjonene ugyldiggjer ansvar.



1 Om denne genbehandlingsanvisning

1.1 Anvendelsesomrade

Denne genbehandlingsanvisning geelder for folgende produkter, der kan genbehandles (asepsis):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Tilsigtet anvendelse
Produkterne anvendes til afdaekning af medicinsk udstyr med henblik pa at skabe en barriere mod
krydskontaminering i forskellige kliniske sammenhange.

1.3 Normal brug

Genbehandling af produkter til flergangsbrug (asepsis), f.eks. knopper, handgreb, som bruges til
afdaekning af det anvendte udstyr under operationsprocessen.

I henhold til den tilsigtede anvendelse bliver de brugt under operationer til forhindring af kontamine-
ring af operationspersonalet som fglge af bergring af usterile betjeningselementer pa operationsmi-
kroskopet. De er usterile ved levering og skal genbehandles korrekt iht. brugsanvisningen, inden de
bruges af kunden.

1.4 Generelle termer og definitioner
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DI-vand [Deioniseret vand (demineraliseret med lavt indhold af bakterier, maks. 10 bakterier/ml|
bakterier og lav kontaminering af endotoksiner, maks. 0,25 endotoksinenheder/ml) iht.
kravene i EN 285

RDM Rengerings- og desinfektionsmaskine

Materialekompatibilitet

For udfarelse af forrengering, maskinelle eller manuelle rengaringsprocedurer skal det sikres, at de
angivne stoffer pa listen ikke er indeholdt i det anvendte rengerings- eller desinfektionsmiddel:
organiske, mineralske og oxiderende syrer (minimum tilladt pH-veerdi 2)

steerk lud (maksimalt tilladt pH-veerdi 12, neutralt/enzymatisk rengeringsmiddel anbefales)
organiske oplgsningsmidler (f.eks. acetone, ter, alkohol, benzin)

oxiderende midler: (f.eks. peroxid)

halogener (klor, jod, brom)

m  aromatiske, halogenerede kulbrinter

Til manuel fjernelse af urenheder under forrengering og rengaringsprocesser ma der kun bruges en
blad berste eller en fugtig, fnugfri klud. Brug ikke metalbgrster, harde berster eller staluld til renge-
ring.

Folg vejledningen fra producenten af rengerings- og desinfektionsmidlet vedrgrende koncentration
og iblgdlaegningstid. Brug kun frisk tilberedte oplasninger.

Rengarings- og desinfektionsoplasninger skal have en generelt godkendt effektivitet (f.eks. godkendt
af FDA eller med CE-maerkning), skal vaere egnet til desinfektion af produktet og vaere kompatibelt
med produktet.

1.5 Generelle forudsaetninger

/\  FORSIGTIG!

Produkterne skal gennemga en fuld genbehandling inden brug.

Produkterne ma ikke anvendes, hvis de er beskadiget.

Renggrings- og desinfektionsmaskiner skal opfylde kravene i ISO 15883-1.

Renggrings- og desinfektionsmaskiner skal vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt.
Anbring delene pa en sadan made i rengarings- og desinfektionsmaskinen, at alt bliver skyllet
grundigt igennem og helt rengjort. Der ma ikke vaere nogen , blinde vinkler”, som ikke bliver
skyllet.

= Undga fikserende temperaturer over 45 °C under forrengeringen.



m  Folg alle anvisninger fra producenten af rengerings- og desinfektionsmidlet vedrerende tempera-
tur, koncentration og kontakttid.

m  Folg de geeldende nationale lovbestemmelser for genbehandling, nationale og internationale
standarder og retningslinjer for genbehandling samt de regler for forebyggelse af infektioner,
som er gaeldende i den pagaeldende institution.

m Vaer opmaerksom pa, at det bedste og mest palidelige genbehandlingsresultat opnas med maski-
nel rengaring og desinfektion efterfulgt af dampsterilisering under anvendelse af den fraktionere-
de vakuummetode.

m Sorg for, at de steriliserede komponenter slutter taet pa udstyret.

2 Den driftsansvarliges ansvar og pligter

2.1 Genbehandlingspersonale

/\  FORSIGTIG!

I mange lande er der ved lov fastlagt bestemte kvalifikationskrav til personer, der beskaeftiger sig
med genbehandling af medicinsk udstyr. Under alle omstaendigheder méa genbehandling af medi-
cinsk udstyr kun udferes af kvalificeret personale, som er i besiddelse af den ngdvendige specialviden
og ekspertise. Denne viden og ekspertise kan vaere opnaet ved specifik efteruddannelse indenfor
dette omrade eller pa grundlag af en specialuddannelse med praktisk erfaring, evt. suppleret med
passende efteruddannelse. Ifglge lovgivningen i USA ma dette udstyr kun szelges til medicinsk
uddannet personale eller pa dette personales foranledning.

3 Forbehandling

3.1 Fremgangsmade

1. Fjern grove urenheder umiddelbart efter brugen og senest indenfor 2 timer, som beskrevet i det
efterfolgende.

2. Fjern lgstsiddende urenheder under rindende vand med en temperatur under 35 °C og som
minimum af drikkevandskvalitet eller med en desinficerende oplasning. Brug en bled berste eller
en fugtig, fnugfri klud til manuel fjernelse af urenheder.

4 Genbehandling

4.1 Generelt

De falgende desinfektionstrin, som beskrives i denne vejledning, er ikke relevante for genbehandling
i USA. Der findes specifikke anvisninger gaeldende for USA i kapitel 4.3 og 4.5. Genbehandlingspro-
ceduren for det beskrevne produkt i dette dokument bestar af falgende trin:

m  Forbehandling indenfor 2 timer efter brug

m  Manuel rengering og desinfektion eller maskinel rengering og desinfektion

= Sterilisering.

De angivne metoder for manuel rengering og desinfektion, maskinel rengering og termisk desinfekti-
on og dampsterilisering er valideret med hensyn til deres effektivitet. Det er den driftsansvarliges
ansvar at indfere, dokumentere, anvende og opretholde en valideret genbehandlingsprocedure.

4.2 Manuel rengering og desinfektion (ikke geeldende for USA)
Oversigt

Fase | Arbejdstrin | Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vandkvalitet Renggringsmiddel
| Renggring Stuetemperatur 20 Drikkevand Renggringsmiddel
f.eks. min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(iht. producentens
anvisninger)

1] Mellemskyl- | Stuetemperatur 1 Drikkevand -
ning (koldt)




Fase | Arbejdstrin | Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vandkvalitet | Renggaringsmiddel
1] Desinfektion | Stuetemperatur 5 - Desinfektionsoplasning
(ufortyndet), f.eks.
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)
v Slutskylning | Stuetemperatur 1 DI-vand -
(koldt)
\ Terring Tor produktet med en bled, fnugfri klud.
Brug filtreret trykluft i medicinsk kvalitet (tryk maks. = 0,5 bar) til terring af
steder, der er utilgaengelige for kluden.
Fremgangsmade

1. Neddyk produktet fuldsteendigt i en rengeringsoplesning i 20 minutter. Kontroller, at alle tilgaen-
gelige overflader kommer i bergring med rengeringsoplasningen.

2. Renger produktet, mens det ligger i oplgsningen, med en bled berste eller en fnugfri klud, til
der ikke er flere synlige urenheder pé overfladen.

3. Rens hele overfladen med en blad barste eller en fnugfri klud under varmt rindende vand (som
minimum drikkevandskvalitet) i mindst ét minut, til der ikke er flere synlige urenheder.

4. Lad vandet dryppe af i tilstraekkelig lang tid.

5. Neddyk produktet fuldstaendigt i desinfektionsoplgsningen i 5 minutter. Kontroller, at alle
tilgeengelige overflader kommer i bergring med desinfektionsoplasningen.

6. Fjern alle luftbobler, der hafter til produktets overflade.

7. Neddyk derefter produktet fuldsteendigt i ét minut i koldt, demineraliseret eller deioniseret vand
eller i vand af hgjere kvalitet (f.eks. drikkevand, som er renset med omvendt osmose).

8. Lad vandet dryppe af i tilstraekkelig lang tid.

9. Ter produktet med en blgd, fnugfri klud.

10. Brug filtreret trykluft i medicinsk kvalitet (tryk maks. = 0,5 bar) til terring af steder, der er util-
gaengelige for kluden.
11. Kontroller produktet visuelt pa et godt oplyst sted efter tarringen, og kontroller, at produktet
er fuldstaendig tert, ubeskadiget og fri for synlige urenheder. Brug et forstarrelsesglas til den

visuelle kontrol.

12. Gentag rengerings- og desinfektionsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

4.3 Manuel renggring (kun gzeldende for USA)

Oversigt
Fase | Arbejdstrin | Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vandkvali Rengorir iddel
| Rengering Stuetemperatur 20 Drikkevand Renggringsmiddel
f.eks. min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(iht. producentens
anvisninger)
] Mellemskyl- | Stuetemperatur 1 Drikkevand -
ning (koldt)
1] Slutskylning | Stuetemperatur 1 Dl-vand -
(koldt)
\Y Terring Ter produktet med en blgd, fnugfri klud.
Brug filtreret trykluft i medicinsk kvalitet (tryk maks. = 0,5 bar) til terring af
steder, der er utilgaengelige for kluden.
Fremgangsmade

1. Neddyk produktet fuldstaendigt i en rengeringsoplasning, som er fremstillet iht. producenten af
rengeringsmidlets anvisninger, i 20 minutter. Kontroller, at alle tilgeengelige overflader kommer i
bergring med rengeringsoplasningen.

2. Renger produktet, mens det ligger i oplasningen, med en bled klud eller en egnet berste for at
fjerne alle synlige urenheder pa overfladen.




3. Skyl alle tilgaengelige overflader tre gange i mindst ét (1) minut for hver skylning. Brug frisk vand
til hver skylning.

4. Skyl alle tilgeengelige overflader tre gange i mindst ét (1) minut for hver skylning. Brug DI-vand

til hver skylning.

Lad vandet dryppe af i tilstraekkelig lang tid.

Tor produktet med en blad, fnugfri klud.

7. Brug filtreret trykluft i medicinsk kvalitet (tryk maks. = 0,5 bar) til terring af steder, der er util-
gaengelige for kluden.

8. Kontroller produktet visuelt pa et godt oplyst sted efter tarringen, og kontroller, at produktet er
fuldsteendig tert, ubeskadiget og fri for synlige urenheder. Brug et forsterrelsesglas til den visuel-
le kontrol.

9. Gentag rengaringsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

own

4.4 Maskinel rengering og desinfektion (ikke gaeldende for USA)

Oversigt

Fase | Arbejdstrin | Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vandkvalitet Rengoringsmiddel

| Forskylning | <25/77 2 Drikkevand -

Il Renggring 55/131 10 Drikkevand Renggringsmiddel,
f.eks. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Skylning | Iht. RDM- 1 Dl-vand -

standardprogram

v Skylning Il Iht. RDM- 1 Dl-vand -

standardprogram

\Y Termisk >90/194 1 Dl-vand A0 vaerdi > 600

desinfektion

\ Torring Iht. RDM- Iht. RDM- | - -

standardprogram standard-
program

Maskinel rengering kan medfare farveaendringer af plastkomponenter. Dette har ingen indflydelse

pa produktets brugsegenskaber.

Fremgangsmade

1. Anbring delene i rengerings- og desinfektionsmaskinen efter den validerede opfyldningsplan, og
folg producentens anvisninger og anvisningerne i brugsanvisningen for rengerings- og desinfek-
tionsmaskinen og for rengeringsmidlet.

2. Anbring delene pa en sadan made, at der ikke er nogen "blinde vinkler" for skyllevandet.

3. Start rengerings- og desinfektionsmaskinen iht. producentens anvisninger og anvisningerne i
brugsanvisningen for rengerings- og desinfektionsmaskinen.

4. Fjern produktet fra rengerings- og desinfektionsmaskinen, nar rengeringsprogrammet er afslut-
tet.

5. Kontroller produktet visuelt pa et godt oplyst sted efter tarringen, og kontroller, at produktet er
fuldstaendig tert, ubeskadiget og fri for synlige urenheder. Brug et forsterrelsesglas til den visuel-
le kontrol.

6. Gentag rengerings- og desinfektionsproceduren, hvis det er ngdvendigt.

Den generelle egnethed af udstyret til effektiv maskinel rengering og desinfektion blev certificeret af

et uafhaengigt akkrediteret testlaboratorium under anvendelse af desinfektionsmaskinen G 7836 CD

(termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengeringsmidlet Neodisher Medizym

(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamborg). Den beskrevne fremgangsmade blev anvendt.



4.5 Maskinel rengoring (kun gaeldende for USA)

Oversigt

Fase | Arbejdstrin | Temperatur (°C/°F) | Tid (min) | Vandkvalitet Renggringsmiddel

| Forskylning | <25/77 2 Drikkevand -

] Rengering 55/131 10 Drikkevand Renggringsmiddel,
f.eks. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Skylning | Iht. RDM- 1 Drikkevand -

standardprogram

v Skylning II Iht. RDM- 1 Dl-vand -

standardprogram

\ Termisk >90/194 1 Dl-vand A0 veerdi > 600

desinfektion

VI Terring Iht. RDM- Iht. RDM- | - -

standardprogram standard-
program

Maskinel rengaring kan medfare farveaendringer af plastkomponenter. Dette har ingen indflydelse
pa produktets brugsegenskaber.
Fremgangsmade

1.

6.

Anbring delene i rengerings- og desinfektionsmaskinen efter den validerede opfyldningsplan, og
folg producentens anvisninger og anvisningerne i brugsanvisningen for rengarings- og desinfek-
tionsmaskinen og for rengeringsmidlet.

Anbring delene pa en sadan made, at der ikke er nogen "blinde vinkler" for skyllevandet.

Start rengerings- og desinfektionsmaskinen iht. producentens anvisninger og anvisningerne i
brugsanvisningen for rengerings- og desinfektionsmaskinen.

Fjern produktet fra rengerings- og desinfektionsmaskinen, nar rengeringsprogrammet er afslut-
tet.

Kontroller produktet visuelt pa et godt oplyst sted efter terringen, og kontroller, at produktet

er fuldsteendig tert, ubeskadiget og fri for synlige urenheder. Brug et forstarrelsesglas til den
visuelle kontrol.

Gentag rengeringsproceduren, hvis det er nadvendigt.

Den generelle egnethed af udstyret til effektiv maskinel rengering og desinfektion blev certificeret af
et uafhaengigt akkrediteret testlaboratorium under anvendelse af desinfektionsmaskinen G 7836 CD
(termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og rengeringsmidlet Neodisher Medizym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamborg). Den beskrevne fremgangsmade blev anvendt.

5 Sterilisering

5.1 Parametre for dampsterilisering
Det er brugerens ansvar, at den anvendte sterilisator opfylder falgende sterilisationsparametre:

Programtype Fraktioneret vakuummetode

Temperatur 134 °C (273 °F)

Temperatur geeldende for USA 132 °C (270 °F)

Holdetid 3 minutter (effektiv steriliseringstid)

Holdetid gzeldende for USA 4 minutter (effektiv steriliseringstid)

Impulser 4

Torretid Mindst 30 minutter
Fremgangsmade

1.

2.

Validerede sterile barrieresystemer: Leeg produktet i steriliseringsposer.

Anvisning for USA: Anvend udelukkende poser godkendt af FDA.

Anbring delene i sterilisatoren efter den validerede opfyldningsplan, og felg producentens
anvisninger og anvisningerne i brugsanvisningen for sterilisatoren.



3. Start sterilisatorprogrammet iht. producentens anvisninger og anvisningerne i brugsanvisningen
for sterilisatoren. Anvend de ovennavnte validerede parametre for dampsterilisering.

4. Fjern produktet fra sterilisatoren.

5. Serg for, at produktet forbliver sterilt efter genbehandlingen.

Den generelle egnethed af udstyret til effektiv dampsterilisering blev certificeret af et uafhaengigt

akkrediteret testlaboratorium under anvendelse af sterilisatoren Euro-Selectomat (MMM Minchener

Medizin Mechanik GmbH, Planneg) til dampsterilisering med den fraktionerede vakuummetode.

Den beskrevne fremgangsmade blev anvendt.

5.2 Genanvendelighed

/\  FORSIGTIG!

Produkter, der kan genbehandles (asepsis), kan genbruges op til 250 gange eller 2 ar, alt efter hvad
der indtraeffer forst - under forudsaetning af, at produkterne behandles korrekt, og at de forbliver
rene og ubeskadigede. Dette blev verificeret under anvendelse af et basisk rengaringsmiddel.

Ud over dette forefindes der ingen andre testresultater i gjeblikket. Der kan forekomme minimale
farvezendringer, som ikke forringer funktionen.

Brugeren alene er ansvarlig for enhver anvendelse udover de definerede steriliseringsprocedurer eller
for anvendelse af beskadigede eller urene produkter.

Ved manglende overholdelse af disse anvisninger bortfalder produktansvaret.



1 Informatii despre instructiunile de reprocesare

1.1 Domeniu de aplicare

Instructiunile de reprocesare specificate aici se aplica urmatoarelor produse reprocesabile (prin asep-
sie): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-
000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-
810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-
810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-
810, 305935-0902-810.

1.2 Scopul de utilizare
Produsele sunt destinate acoperirii echipamentului pentru a furniza o bariera contra contraminarii
ncrucisate in diferitele medii clinice.

1.3 Utilizare normala

Produsele reprocesabile (prin asepsie), de ex. butoane, manere, sunt utilizate pentru a acoperi echi-
pamentul necesar pe durata unei proceduri chirurgicale.

Conform scopului de utilizare, acestea sunt utilizate in timpul operatiilor pentru a preveni contamina-
rea personalului operator steril prin atingerea elementelor de control non-sterile a microscopului de
operare. Acestea sunt furnizate nesterile si trebuie reprocesate corespunzator in conformitate cu IFU
nainte de utilizarea de catre client.

1.4 Termeni si definitii generale
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apa deionizata |Apa deionizata (demineralizata, bacterii scazute, max. 10 bacterii/ml, precum
si contaminare scazuta cu endotoxine, max. 0,25 unitati endotoxine/ml),
n conformitate cu cerintele EN 285

MCD Masina de curatare si dezinfectare

Compatibilitate materiale

Tnainte de a efectua pre-curitarea sau proceduri de curdtare manualé sau cu ajutorul unei masini,
asigurati-va ca substantele listate nu sunt ingrediente ale detergentului de curatare sau dezinfectare:
m  acizi organici, minerali si oxidanti (cu o valoare pH minima admisa de 2)

m  esii puternice (valoare pH maxima admisa de 12; se recomanda solutiile de curatare neutre/enzi-
matice).

solventi organici (de exemplu: acetona, alcool eteric, alcool, neofalina)

agenti de oxidare (de exemplu: peroxid)

halogeni (cloring, iodind, bromina)

hidrocarburi halogenate si aromatice

Pentru indepartarea manuala a impuritatilor in procesele de curatare si pre-tratare, utilizati doar o
perie moale sau o carpa umeda fara scame. Nu utilizati perii metalice, perii dure sau lana de otel
pentru curatare.

Respectati instructiunile producatorului solutiei de curatare referitoare la concentratie si timpul de
inmuiere. Utilizati numai solutii proaspat preparate.

Detergentii de curatare si dezinfectare trebuie sa dispuna de o eficacitate aprobata formal (de ex.,
aprobata de FDA sau cu marcaj CE), sa fie corespunzatoare pentru dezinfectarea produsului si sa fie
compatibila cu produsul in sine.

1.5 Conditii prealabile

A\ ATENTIE!

Produsele trebuie reprocesate complet inainte de utilizare.

Produsele nu trebuie utilizate daca sunt deteriorate.

Utilizati masini de curatare si dezinfectare care corespund cerintelor standardului ISO 15883-1.
Intretineti si inspectati aceste masini de curitare si dezinfectare in mod regulat.

Umpleti masinile de curatare si dezinfectare astfel incat intregul continut sa fie bine clatit si
curatat. Nu trebuie s existe puncte nesupuse clatirii.

» in cazul pretratdrii, nu utilizati temperaturi de fixare mai mari de 45 °C.



m  Respectati instructiunile de aplicare ale producatorului solutiei de curatare si dezinfectare referi-
toare la temperatura, concentratie si timpul de contact.

m  Respectati reglementarile nationale statutare, standardele si directivele nationale si internationale
si practicile de control a infectiilor care sunt statuate in cadrul institutiei dvs. referitor la reproce-
sare.

m  Retineti ca cele mai sigure si optime rezultate de reprocesare sunt realizate utilizand curatarea si
dezinfectarea automata cu sterilizarea ulterioara cu aburi utilizand procedura cu vacuum fractio-
nata.

m  Asigurati-va ca componentele sterile se potrivesc fix pe dispozitive.

2 Responsibilitatea si obligatiile operatorului

2.1 Personalul de reprocesare

A\ ATENTIE!

n multe tari, calificarile necesare personalului responsabil de reprocesarea produselor medicale
sunt reglementate prin lege. in orice caz, reprocesarea produselor medicale trebuie intotdeauna sa
fie in responsabilitatea personalului calificat care are cunostintele si competentele necesare. Aceste
cunostinte si competente pot fi dobandite prin urmarea unor cursuri aditionale sau prin urmarea si
terminarea unui curs de calificare dedicat cu experienta practicd, suplimentat de masuri de instructaj
aditional, acolo unde este necesar. Legea federala SUA restrictioneaza vanzarea si cumpararea aces-
tui dispozitiv doar de catre personal medical calificat.

3 Pretratament

3.1 Procedura

1. Eliminati impuritatile grosiere imediat dupa utilizare, in cel mult 2 ore, dupa cum este descris
mai jos.

2. Eliminati murdaria sub jet de apa potabila de cel mult 35°C sau utilizand o solutie de dezinfec-
tare. Pentru indepartarea manuala a impuritatilor utilizati o perie moale sau o carpa umeda fara
scame.

4 Reprocesare

4.1 Generalitati

Urmétorii pasi din aceastra instructiune nu se aplica in SUA pentru tratamenul efectuat. Instructiu-
nile specifice pentru SUA sunt mentionate in capitolele 4.3 si 4.5. Procedura de reprocesare pentru
produs descrisa in acest document consta in urmatorii pasi:

m  Pretratarea in cel mult 2 ore dupa utilizare

m  Curatare si dezinfectare manuala sau automata

m  Sterilizare.

Procedurile specificate pentru curatarea si dezinfectarea manuala, curatarea automata si dezinfecta-
rea termica si sterilizarea cu abur au fost validate in privinta eficacitatii. Este responsabilitatea opera-
torului sa introduca, documenteze, implementeze si intretina o procedura de reprocesare valida.

4.2 Curatarea si dezinfectarea manuala (nu este valabil pentru SUA)
Prezentare

Stadiu | Pas de lucru| Temperatura (°C/°F) | Timp (min) | Calitate apa| Solutie de curatare
1 Curatare Temperatura camera | 20 Apa potabila | Solutie de curatare

de ex., min. 0,5%
neodisher® Medizym”
(in conformitate cu
specificatiile produca-
torului)

Apa potabila | -

1] Clatire Temperatura camera
intermediara | (rece)




Stadiu | Pas de lucru| Temperatura (°C/°F) | Timp (min) | Calitate apa| Solutie de curatare
1] Dezinfectare | Temperatura camera | 5 - Solutie de dezinfectare
(nediluata), de ex.
,Cidex OPA” (Johnson
& Johnson)
v Clatire finala | Temperatura camera | 1 apa -
(rece) deionizata
\Y Uscare Uscati produsul utilizand o laveta moale, fara scame.
Utilizati aer comprimat filtrat de calitate medicala (pmax = 0,5 bar) pentru a
usca punctele n care nu puteti ajunge cu laveta.
Procedura

1. Scufundati complet produsul intr-o solutie de curatare timp de 20 minute. Asigurati-va ca solutia
de curatare ajunge in toate punctele accesibile.

2. In timp ce produsul se inmoaie in solutie, utilizati o perie moale sau o laveta fara scame pentru a
elimina toate reziduurile vizibile de pe suprafetele exteriore acestuia.

3. Utiliati o perie moale sau o laveta fara scame pentru a curata intreaga suprafata sub jet de apa
calda (de calitate cel putin potabild) timp de cel putin 1 minut pana cand reziduurile nu mai sunt
vizibile.

Permiteti apei sa se scurga pentru timp suficient.

5. Scufundati complet produsul in solutia de dezinfectare timp de 5 minute. Asigurati-va ca solutia
de dezinfectare ajunge in toate punctele accesibile.

6. Eliminati toate bulele de aer care au aderat pe suprafatele produsului.

7. Apoi, scufundati complet componentele in apa rece, demineralizata si deionizata sau in apa de
calitate mai inalta (de ex., apa potabila purificata prin osmoza inversa) timp de 1 minut.

8. Permiteti apei sa se scurga pentru timp suficient.

9. Uscati produsul utilizand o lavetd moale, fara scame.

care nu puteti ajunge cu laveta.

. Utilizati aer comprimat filtrat de calitate medicala (pmax = 0,5 bar) pentru a usca punctele in

. Dupa uscare, inspectati vizual produsul intr-o zona bine luminata si asigurati-va ca este uscat

complet, nedeteriorat si curat de orice reziduuri vizibile. Utilizati o lupa pentru inspectarea
vizuala.
12. Repetati procesul de curatare si dezinfectare daca este necesar.

4.3 Curatarea manuala (valid doar in SUA)

Prezentare
Stadiu | Pas de lucru | Temperatura (°C/°F) | Timp (min) | Calitate apa| Solutie de curatare
| Curatare Temperatura camera | 20 Apa potabila | Solutie de curatare
de ex., min. 0,5%
neodisher® Medizym”
(in conformitate cu
specificatiile produca-
torului)
1] Clatire Temperatura camera | 1 Apa potabila | -
intermediara | (rece)
1 Clatire finala | Temperatura camera | 1 apa -
(rece) deionizata
v Uscare Uscati produsul utilizand o laveta moale, fara scame.
Utilizati aer comprimat filtrat de calitate medicala (pmax = 0,5 bar) pentru
a usca punctele in care nu puteti ajunge cu laveta.
Procedura

1. Scufundati complet produsul intr-o solutie de curatare preparata conform instructiunilor
producatorului timp de 20 minute. Asigurati-va ca solutia de curatare ajunge in toate punctele
accesibile.



2. In timp ce produsul se inmoaie in solutie, utilizati o perie moale sau o lavetd fara scame pentru a
elimina toate reziduurile vizibile de pe suprafetele exteriore acestuia.

3. Clatiti bine toate suprafetele accesibile de trei ori timp de cel putin 1 minut la fiecare clatire.
Utilizati apa proaspata la fiecare clatire.

4. Clatiti bine toate suprafetele accesibile de trei ori timp de cel putin 1 minut la fiecare clatire.

Utilizati apa deionizata pentru fiecare clatire.

Permiteti apei sa se scurga pentru timp suficient.

Uscati produsul utilizand o lavetd moale, fara scame.

7. Utilizati aer comprimat filtrat de calitate medicala (pmax = 0,5 bar) pentru a usca punctele in
care nu puteti ajunge cu laveta.

8. Dupa uscare, inspectati vizual produsul intr-o zona bine luminata si asigurati-va ca este uscat
complet, nedeteriorat si curat de orice reziduuri vizibile. Utilizati o lupa pentru inspectarea
vizuala.

9. Repetati procesul de curatare daca este necesar.

own

4.4 Curatarea si dezinfectarea automata (nu este valabila pentru SUA)
Prezentare

Stadiu | Pas de lucru | Temperatura (°C/°F) | Timp (min) | Calitate apa| Solutie de curatare
| Preclatire < 25/77 2 Apa potabila | -
1] Curatare 55/131 10 Apa potabila | Solutie curatare,
de ex. 0,5%
neodisher® Medizym
n Clatire | conform cu ciclul 1 apa -
standard MCD deionizata
v Clatire Il conform cu ciclul 1 apa -
standard MCD deionizata
\ Dezinfectare | >90/194 1 apa valoare A0 > 600
termica deionizata
\Yl Uscare conform cu ciclul conform - -
standard MCD cu ciclul
standard
MCD

Reprocesarea automata poate cauza decolorarea componentelor de plastic. Aceasta nu afecteaza

performanta produsului.

Procedura

1. Incdrcati masina de curatare si dezinfectare conform cu planul de incarcare validat si respectati
indicatiile si instructiunile producatorului privind utilizarea pentru masina de curatare/dezinfecta-
re si pentru agentul de curatare.

2. Atunci cand incarcati, aveti grija sa evitati formarea de puncte inaccesibile clatirii.

3. Tncepeti ciclul de curtare/dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului si instruc-
tiunile de utilizare a masinii de curatare/dezinfectare.

4. Scoateti produsul din masina de curatare/dezinfectare la incheierea ciclului de curatare.

5. Dupa uscare, inspectati vizual produsul intr-o zona bine luminata si asigurati-va ca este uscat
complet, nedeteriorat si curat de orice reziduuri vizibile. Utilizati o lupa pentru inspectarea
vizuala.

6. Repetati procesul de curatare si dezinfectare daca este necesar.

Adecvabilitatea generala a dispozitivelor pentru curatarea si dezinfectarea efectivd a fost omologata

de catre un laborator de testare independent acreditat, utilizdnd dezinfectantul G 7836 CD (dezin-

fectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) si agentul de curatare Neodisher Medizym (Dr.

Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). A fost utilizatd metoda descrisa.



4.5 Curatarea automata (valid doar in SUA)

Prezentare
Stadiu | Pas de lucru | Temperatura (°C/°F) | Timp (min) | Calitate apa| Solutie de curatare
| Preclatire < 25/77 2 Apa potabila | -
Il Curatare 55/131 10 Apa potabila | Solutie curatare,
de ex. 0,5%
neodisher® Medizym
1] Clatire | conform cu ciclul 1 Apa potabila | -
standard MCD
v Clatire Il conform cu ciclul 1 apa -
standard MCD deionizata
\Y Dezinfectare | >90/194 1 apa valoare A0 > 600
termica deionizata
\Yl Uscare conform cu ciclul conform - -
standard MCD cu ciclul
standard
MCD

Reprocesarea automata poate cauza decolorarea componentelor de plastic. Aceasta nu afecteaza

performanta produsului.

Procedura
Incércati masina de curatare si dezinfectare conform cu planul de incércare validat si respectati

1.

6.

Adecvabilitatea generala a dispozitivelor pentru curatarea si dezinfectarea efectiva a fost omologata

indicatiile si instructiunile producatorului privind utilizarea pentru masina de curatare/dezinfecta-

re si pentru agentul de curatare.
Atunci cand incarcati, aveti grija sa evitati formarea de puncte inaccesibile clatirii.

Tncepeti ciclul de curatare/dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului si instruc-

tiunile de utilizare a masinii de curatare/dezinfectare.
Scoateti produsul din masina de curatare/dezinfectare la incheierea ciclului de curatare.
Dupa uscare, inspectati vizual produsul intr-o zona bine luminata si asigurati-va ca este uscat
complet, nedeteriorat si curat de orice reziduuri vizibile. Utilizati o lupa pentru inspectarea

vizuala.

Repetati procesul de curatare daca este necesar.

de catre un laborator de testare independent acreditat, utilizand dezinfectantul G 7836 CD (dezin-
fectie termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) si agentul de curatare Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). A fost utilizatd metoda descrisa.

5

Sterilizare

5.1 Parametri sterilizare cu abur

Utilizatorul este responsabil de asigurarea faptului ca sterilizatorul folosit indeplineste urmatorii
parametri de sterilizare:

Tip ciclu Proces cu vacuum fractionat
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura pentru SUA 132 °C (270 °F)

Durata 3 minute (timp de sterilizare efectiv)
Durata pentru SUA 4 minute (timp de sterilizare efectiv)
Puls 4

Timp uscare Cel putin 30 minute




Procedura

1. Sisteme de bariera sterila validate: impachetati produsul in pungi de sterilizare.
Notd pentru SUA: Utilizati doar pungi aprobate de FDA.

2. Incércati sterilizatorul in conformitate cu planul de incarcare validat si respectati indicatiile si
instructiunile producatorului privind utilizarea sterilizatorului.

3. Incepeti ciclul de sterilizare in conformitate cu instructiunile producatorului si instructiunile de
utilizare a sterilizatorului. Utilizati parametrii validati specificati mai sus pentru sterilizarea cu
abur.

4. Scoateti produsul din sterilizator.

5. Asigurati-va ca produsul ramane steril dupa reprocesare.

Adecvabilitatea generala a dispozitivelor pentru sterilizarea cu abur eficienta a fost omologaté de

catre un laborator de testare independent acreditat utilizand sterilzatorul Euro-Selectomat (VMM

Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) pentru metoda de vacuum fractionat. A fost utiliza-

ta metoda descrisa.

5.2 Reutilizabilitate

/\  ATENTIE!

Puteti reutiliza toate produsele reprocesabile (prin asepsie) de pana la 250 de ori sau 2 ani, in functie
de care criteriu se aplica primul, cu conditia acordarii unei ingrijiri corespunzatoare si acestea raman
curate si nedeteriorate. Acest lucru a fost verificat utilizand un agent de curatare alcalin. Mai mult,
momentan nu exista rezultate de testare disponibile. Pot avea loc mici schimbari de culoare, care
nsa nu afecteaza functia.

Utilizatorul este singurul responsabil pentru fiecare utilizare de dupa numarul maxim definit de cicluri
de sterilizare sau pentru utilizarea produselor reprocesabile deteriorate sau murdare.

Nerespectarea acestor instructiuni anuleaza raspunderea producatorului.



1 MAnpopopieg oxeTka pe T Odnyieg véag eme§epyaociag

1.1 Nedio epappoyrg

O1 0dnyieg véag emegepyaaiag Tou poadlopilovtal edw epapuolovtal ota g EMAvaypnoIoToL-
oUpeva mpoidvta (aonmtikd): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-
9002-000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810~
0102-810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-
0111-810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935~
0303-810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 MpoPAemopevn xprion
Ta TpoidvTa XpnaotpomotolvTal yia va KAAUTITOuV 1aTpIkd eE0TTAIOHO amoTpémovtag T Stactaupou-
HevN HOAUVON O S1APOPEC KAIVIKESG EQUPHOYEC.

1.3 Kavovikn xprion

Ta enavaypnotHoToloUpeVa TIPoidvTa (AonTITIKA) T.X. SlakOTTES, AaBEC xpnotpomololvtal yia va
KaAUouv Tov anapaitnto e€omAIopS piag eyxelpntikig dladikaoiag.

ZOHPWVA HE TNV TTPOPAETIOHEVN XPrON, XPNOIOTIolo0VTAl KATd TN SIAPKELR EYXEIPACEWY yia va
amoPeLXOEi N HOALVG TOU ATTOCTEIPWHEVOUL TIPOCWTIKOU XEIPOLPYEIOU ayyiovTag TIC Hn amooTEl-
PWHEVESG HOVASES EAEYXOU ATIO TO XEIPOUPYIKO HIKPOOKOTIO. AUTEG TTIAPEXOVTAL [N ATIOOTEIPWHEVES
Kal Ba emavaypnotpomolodvtal cwotd cOuPwva e To IFU Tiptv T xprion and tov meAdtn.

1.4 Tevikoi 6pot Kat oplopoi

(@47} Carl Zeiss Meditec AG
ATIOVIOHEVO VEPO | ATIIOVIOHEVO VEPOD (ATTIOVIOHEVO, XaUNAWY BaKTNEISiwY, 0TO HEYIOTO

10 Baktnpidia/ml, kaBwg kat HoAVapEéVo He evdoTogivn, OTO péyloTo

0,25 povadeg evdotogivng/ml), cUHPWVA HE TIG amaitroel tou EN 285
KA SUOKEeLT kaBapiopoL kal amoAUpavong

ZupBatdTnTa LAIKWY

Mptv TV Sle§aywyr) Tou TIPOKATAPKTIKOV KABAPIGHOU, TwV S1adIKACIWY HNXAVIKOU 1 XEIPWVAKTIKOD
kabapiopol BePaiwdeite OTI ol TapakdTw ouGieg Gev AMOTEAODV GUCTATIKA TOU KABAPIGTIKOL 1
AMOAUHAVTIKOU PECOU:

opyavikd, avopyava kat oeldwTikd oféa (EAdyiota emTpenTr) Tiur pH 2)

Suvatég aAloifeg (Héylotn emtpentr) Tipr pH 12, ovviotdtal oudétepo/eviupatikd kabaploTiko)
opyavikoi SIaAUTEG (T.x.: aketovn, alBépag, aAkodAn, Beviivn)

OEEIOWTIKA péoa (TLY.: UTIEPOEEISIO)

aAoyodva (xAwpto, 1wdio, Bpwio)

apwpatikoi, aloyovolyol udpoyovavepakeg

Ma va apalpEoEeTe TIG PPOMIES HE TO XEPL, KATA TNV TIPOKATAPKTIKI EMeSepyacia Kat Tig Sladikaocieg
KaBaplopoU, XPNOIHOTIOIRCTE HOVO pia PaAakr Bolptoa ) éva vwTtd pn Xvoudwto mavi. Mnv xpnot-
Hotolgite PeTAAAIKEG BoUPTOES, OKANPEG POUPTOEG i) ATCAAGCUPHA yla TOV KABapIoHO.

AWOoTE TPOCOoXN OTIG 08NYIEC TOL KATACKEVAGTH TOU KABAPIOTIKOU Kal TOU ATTOAUHAVTIKOU HECOU
TIOU APOPOVV GTNV GUYKEVIPWOH KAl GTOV XPOVO HOUAIAOHATOG. XPNOIHOTIOIROTE POVO ppEoka
SlaAvpata.

Ta kaBaploTika Kal ATOAVHAVTIKG aTTOPPUTIAVTIKA Ba £X0UV Hia OUCIAOTIKA ATOSESEIYUEVN ATOTEAE-
opatikoTnTa (M.X. eyKekpIpéva anod to FDA 1y orjpavon CE), 6a gival katdAAnAa yia Ty armoAbpavon
Tou TPOidVTOC Kat Ba gival katdAAnAa yia thv amoAvpavon tou TpoidvTog Kat cupPatd e To idlo
T0 TIPOIOV.

1.5 Tevikég tpoimoBéoelg

/A NPOZOXH!

m  Ta mpoidvTa TPETEL va LTIOKEVTAL O€ TTAR PN EMavenegepyacia mptv t Xpron.

Ta mipoi6vTa Sev eMITPEMETAL Va XpNolpoTonfolv av éxouv LTtooTel {npud.

XpnOIUOTIOOTE CUOKEVEG KABAPIGHOU Kal AmOAVHAVONG TTIOU avTATOKPIVOVTal OTIG ATTAUTHCELS
Tou 1SO 15883-1.

= Na kavete o€pPIg Kat va MOEWPEITE AUTEG TIC OUOKEVEG KABAPIOHOU Kat AmoAVHAVONG TAKTIKA.



®  [EMIOTE TIC CUOKEVEG KABAPIOPOU Kal ATTOAVHAVONG KATA TETOLO TPOTIO WOTE OAd TA TIEPIEXOHEVA
gePyalovtat kat kabapiovtal S1e§odIKA. Agv TIPETEL va UTIAPXOUV "TUPAG anpeia Kabaplopov”.

= Kdtd TV TPoKATapKTIKr eMeepyacia pn xpnotpomoleite Beppokpacieg otabepomoinong avw
Twv 45 °C.

= Tnpriote OAEC TPOSIAYPAPES EQUPHOYIE TOU KATAOKEVAOTH TWV KABAPIOTIKWY Kal AMOAUHAVTE-
KWV amopPUTTAVTIKWY TIOU apopolV Ot OEPOKPATIa, CUYKEVTPWAON Kal XPOVO ETAPNC.

= Na tnpeite €BVIKOUG VOHIKOUG KavovIoHoUE, €BVIKA kat SleBvr) tpoTuma kat odnyieg, Kabwg kat
TIG TIPAKTIKEG EAEYXOU TWV AOIUWEEWY TOU I8PUNATOC GAG YIa TNV EMAVAXPNOIHOTIONN.

= AdBete umoPn OTI Ta PEATIOTA Kal TA TTIO A§IOTIOTA ATTOTEAECHATA EMAVAXPNOLHOTIONONG EMTUY-
Xavovtal XpnoIHOTIOIWVTAS AUTONATOTIOINKHEVO KaBapIopd Kat amoAvpavon pe emakoAoudn
ATOCTEIPWON OTOV ATHO XPNOIHOTIOWVTAS TV KAQCHATIKY Sladikasia Kevou.

= Befaiwbeite 0Tl Ta amooTelpwpéva eapTrHATA EXOUV TOTTODETNOEL OPIXTA OTIC CUOKEVEC.

2 EuBUvn Kal UTIOXPEWGCELG TOU XELPLOTH

2.1 NpoowTko €K véou ene§epyaciag

/N NPOZOXH!

T€ TIOAEG XWPE, Ol IKAVOTNTEC TIOL ATAITOVVTAL ATO TO TIPOCWTIKO TV gival LTELBLVO yld TV
£TIAVAYPNOLLOTIOINGN TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTIWY pubuifovtal amo to vopo. Se KAOe mepi-
TITWON, N EMAVAXPNOIHOTIOINGCN TWV LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TIPETEL TIAVTA VA UTIOKELTAL 0TV
€0BUVN TOL KATAPTIOHEVOU TIPOCWTIKOU TO OTI0I0 SIABETEL TV amapaitnTn yvwon Kat e€etdikevan.
AUT N yvwon Kat e€EISIKEVON UTTOPED vVa Aok TnOEl pe TEPAITEPW EKTIAIGEVON OE AUTOV TOV TopéA
1 WG AMOTEAESHA TNG OAOKANPWANG EISIKAG KATAPTIONG ME TIPAKTIKN EUTELPIA, TTOU GUHTIANPWVETAL
amnd KAatdAANAa pETpa TEPAITEPW KATAPTIONG, OTTOU ATAITEITAl. ZUHPWVA LE TNV OPOCTIOVSIAKT VO-
HoBeaia Twv HMA To Tapov Tpoiov Ba TPETEL va TTwAEITAl HOVO O€ eMayyeApatia Tou Topéa vyeiag
HE ASEI0 AOKNOEWS EMAYYEAHATOC 1) KATOTIV EVTOANG TOU.

3 [lpokatapKtikr ene§epyacia

3.1 Awdikacia

1. Na apaipeite xovdpoeldeic akabapaieg apéowg PETA Tr XPron, VIO 2 WPWV TO TIOAU, OTw¢
TIEPLYPAPETAL TTAPAKATW.

2. Agaipeite xahapég akabapoieg He TPEKOUHEVO VEPO UIKPOTEPNS BEppoKkpaaniag Twv 35 °C
TIOLOTNTAC TOUAAXIOTOV TIOGIHOU VEPOU 1 HE €va AOAUHAVTIKO SlaAupa. Ma va apaipéoETe TI¢
BPOUIEG HE TO XEPL, XPNOIHOTIONOTE Hia HaAakr} BoUPTod ) éva vt pn Xvoudwto mavi.

4 Emavaypnoipormoinon

4.1 Tevika

Ta akdAouBa Bripata anoAbpavong o€ auTég Tig 0dnyieg dev epappolovtar yia tn Bepameia oTiq
HIMA. Zuykekpipéveg odnyieg yla Tig HIMA avagépovtatl ota kepaAata 4.3 kat 4.5. H Sadikacia ema-
VaXPNOIUOTIOINGNG yla TO TIPOIOV TIOU TIEPIYPAPETAL OTO TIAPOV £yYPaPO AMOTEAEITAL ATTO Ta EENC
Bruarta:

®  [IpOKATOPKTIKI EMESEPYATIa EVTIOG 2 WPWV META TN XPrion.

m XelpokivnTog kabapiopog Kal amoAVHaven 1 AUTOHATOTIOINKEVOG KABaPIoHAG Kal amoAvpavan.
= AnooTe{pwor.

Ot kaBopIopEVES S1adIKATIES Yla XEIPOKIVNTO KABAPIONO Kal ATTOAVHAVAT, AUTOHATOTIONMEVO
KaBaplopd Kat Oeppikry amoAVpavan, Kat amooTEipwon He ATHO €XOUV EMIKUPWOET w¢ TTPOG TNV
amoteAeopaTIkOTNTA. ATIOTEAEL EUBUVN TOU XEIPIOTH VA EIOAYEL, VA TEKUNPIWOEL, VA EPAPHOOEL Kal
va Slatnperoet pia emKkupwpévn Sladikacia emavaypnotomnoinong.



4.2 Xepokivntog Kabapiopdg kat aroAvpavon (oxt ywa tg HMA)

Emokomnnon
Ztadlo Bripa Oseppokpacia ‘Qpa Mowdtnta AlaAvpa Kabapiopon
gpyaciag | (°C/°F) (Aertta) vEPOU
| KaBapiopog | ©eppokpacia 20 Mootpo vepd | AldAupa kabapiopol
Swpatiou TLX. €Aay. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(oUppwva pe Tig podia-
YPAPES TOU KATAOKELAOT))
1] Eviapeco Oeppokpacia 1 Mootpo vepd | -
£EByaiua Swpatiov (kpvo)
1 AnoAUpaveon | @gppokpacia 5 - ATIOAUHAVTIKO SidAuvpa
Swpartiov (ad1dAvto), T.X.
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)
v TeAiko Oeppokpacia 1 ATioviopévo | -
EeByaipua Swpatiov (kpvo) VEPO
\Y STéyVWHa STEYVWOTE TO TPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAG £Va MAATKO, LN XVOUSWTO, Tavi.
XpNolpomolnaTe SiNOnpévo TETIECHEVO aéPa IATPIKAG TIOIOTNTAS
(pmax = 0,5 bar) yla va OTEYVWOETE TIC TTEPIOKES TTOU SEV UTTOPEITE Va
PTAOETE PE TO TTaVi.
Awadikacia

1. BuBiote mAfjpwg To TPOidV oe €va kabaploTikd SlaAupa yia 20 Aemtd. BeBaiwbeite ot o

KaBaploTIkO SIAAUHA PTAVEL OE OAEC TIC TIPOORAOIHES ETIPAVELEC.

2. Evw To TPoidv pouAiddel oto SIGAUHA, XPNOIHOTIONOTE Hid HaAakr) Pouptod 1) éva pn Xvoudw-
T Tavi yla va apaip€oeTe OAa T 0patd kataAolma amod Ti¢ e§WTEPIKES TOU ETIPAVELEC.

3. Xpnotdorolrote pia HaAakr Bovptoa 1y éva pn xvoudwto mavi yla va kabapioete oAdkAnpen
™V eMpavela oe (01O, TPEXOUHEVO VEPO (TTOIOTNTAG TOUAAXIOTOV TIOOIHOU VEPOU) Yla TOUAdYI-
OTOV €va AETTO PEXPL Va PNV gival TTAEOV opatd Ta KatdAotma.

4. AQNOTE TO VEPO VA OTPAYYIOEL YIa IKAVOTIOINTIKO XPOVO.

5. BubBiote MANpw¢ TO TPOIOV O £va amoAVHAVTIKO SldAupa yla 5 Aemtd. BeBaiwbeite ot to
QATMOAUHAVTIKO PTAVEL OE OAEC TIC IPOORACIHES ETUPAVELES.

6.  AQaIPEDTE OAEC TIC ETIKOAANPEVEC PUOAAISES aéPa aTTO TIG ETIPAVELEG TOU TIPOIOVTOG.

7. Z1n ouvéxela PubioTe MARPWC Ta §APTrHATA OE KPUO, APAACTWHEVO KAl ATIIOVICHEVO VEPO T
o€ VPO LPNAGTEPNC TTOLOTNTAG (TT.X. TIOGILO VEPO KABUPIOHEVO HE QVTIOTPOPN WOHWON) Yia
£va AeTTo.

8. AQNOTE TO VEPO VA OTPAYYIOEL YIa IKAVOTIOINTIKO XPOVO.

9. ZTEYVWOTE TO TPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAS £Va HAAAKO, N XVOUSWTO, Tavi.

10. Xpnolpotolote SinBnpévo TIEMECHEVO A€ LATPIKNG TToldTNTAg (pmax = 0,5 bar) yia va
OTEYVWOETE TIG TIEPIOXEC TIOU SEV HITOPEITE VA (PTAUCETE HE TO TIAVI.

11. MeTd 10 OTéyVWHQ, ETOEWPIOTE OTITIKA TO TIPOIOV O€ Hid KAAA pWTIOHEVN TIEPLOXN Kal Pe-
BaiwBeite ot eivat MARpwg oTeyvr, Xwpig (NHIES Kal Xwpig opatd KatdAolma. XpnolpoTolote
£vav PEYEBULVTIKO (paKd yia TV OTITIKY ETOEWPNON.

12. EmavaAdBete tn dladikacia kabapiopou kat amoAUpavong £pocov amaiteital.

4.3 XelpwvaKTkog kabapiopog (toxveL povo yua tg HMA)

Emokomnnon
Ztado | Brjpa epya- | Ogppokpacia ‘Qpa MNowdtnta AwaAvpa kabapiopon
oiag (°C/°F) (Aertta) VEPOU
| KaBapiopog | ©eppokpacia 20 Mooipo vepd | AldAupa kabapiopol
Swpatiou TLX. €Aay. 0,5%

“neodisher® Medizym"
(oUpwva pe TG mpodilaypa-
(PEC TOU KATAOKELAOTH)




Ztado | Brjpa gpya- | Osppokpacia ‘Qpa Mowdtnta AwaAvpa kabapiopon

oiag (°C/°F) (Aemta) vepPoL
1l Evéiapeco ©eppokpacia 1 Mootpo vepod | -
§EPyaipa Swpatiou (kpvo)
1 Tehiko Oeppokpacia 1 ATIOVIGPEVO | -
EeByaiua Swpatiou (kpvo) vePO
v STéyVWHa STEYVWOTE TO TPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAG £Va MAATKO, LN XVOUSWTO, Tavi.
XpNnotpomotnate Sinbnpévo MEMECUEVO aéPa LATPIKAG TIOIOTNTAG
(pmax = 0,5 bar) yla va OTEYVWOETE TIC TTEPIOKES TTOU SEV UTTOPEITE va
PTAOETE PE TO TTaVi.
Awadikacia

1.

Bubiote MANpw¢ To TPOIdV Ot €va KabaploTikd SIAAUNA, TO OTIOIO EXETE ETOIHAGEL CUUPWVA
HE TIC TPOSIayPAPES TOU KATAOKELAOTH TOU KaBaploTikoU, yla 20 Aemtd. BeBaiwbeite ot To
KaBaploTIkO SIAAUHA PTAVEL OE OAEC TIC IPOORACIHES ETIPAVELES.

2. Evw To TPOidv pouAiddel oto SIGAUHA, XPNOIHOTIONOTE £va paAakd Tavi 1 pia katdAAnAn
Bouptoa yia va apaipgéoeTe OAA TA OPATA KATAAOITIA ATTO TIG EEWTEPIKES TOU ETPAVEIEG.

3. KaBapiote MARpwG OAEC TIG TPOOBACIHES ETIPAVELES TPELG POPEC YIa TOLAAKIOTOV €va (1) AeTrtd
N KaBepia. XpNnolpoTolaTe PPECKO VEPO yla KABe EERyaiua.

4. Kabapiote MANpwC OAEC TIC TPOOPACIHES ETIPAVELEC TPEIS POPEC YIa TOUAAXIOTOV éva (1) Aemto
N KaBepia. XpnoIHOTIOOTE ATIOVIOHEVO VEPO yld KABE EERyaiua.

5. AQNOTE To VEPO Va OTPAYYIOEL yla IKAVOTIOINTIKO XPOVO.

6. ZTEYVWOTE TO TPOIOV XPNOIHOTIOIWVTAC £Va HAAAKO, N XVOUSWTO, Tavi.

7. Xpnoldorolrote §InOnuévo TIEMETHEVO aEPa LATPIKAG TToldTNTAC (Pmax = 0,5 bar) yia va ote-
YVWOETE TIG TIEPIOXEC TIOU SEV UTTOPEITE VA PTACETE HE TO TIAVI.

8. MeTd 10 OTéYVWHA, EMOEWPIOTE OTITIKA TO TIPOIOV OF Hiadt KAAA PWTIOHEVN TIEPLOXT Kal Be-
BaiwBeite ot eivat MARpwC oTeYVR, XWPIG (NHIEC Kal Xwpig opatd KatdAolma. XpnolpoTolote
£vav HEYEBULVTIKO (paKd yia TNV OTITKY ETOEWpPNON.

9. EmavaAdBete T dtadikacia kabapiopou epocov anarteital.
4.4 AUTOPATOTIONHEVOG KABAPLOUOG Kat attoAvpavon (5&v LoYVEL yia Tig
HMA)
Emokomnnon
Ztado | Brjpa gpya- | Osppokpacia | ‘Qpa (Asrrta) Mowdtnta | AtdAvpa kadapiopov
oiag (°C/°F) vepoU
| MpomAvon < 25/77 2 MNoéoipo vepd | -
Il KaBapiopog | 55/131 10 Nooipo vepod | Kabapiotiko, m.y. 0,5%
neodisher® Medizym
1] ZéByaipal | olppwvape |1 ATIOVIOPEVO | -
ToV TUTIOTIONN- VEPO
HEVO KUKAO TG
KA.
\Y% ZéByatpall | obppwva pe |1 ATOVIOpEVO | -
TOV TUTIOTIOIN- VEPO
HEVO KUKAO TNG
ZKA.
\ OEPHIKN >90/194 1 Artioviopévo | Tiur) AO > 600
amoAbpavon VEPO
\ STéyvwpa olUUQWVA KE | olpQwva pE | - -

TOV TUTIOTIOIN- | TOV TUTTOTIOL-
Hévo KUKAO TnG| nuévo kKUKAO
2KA. ™me KA.

H autopatomoinuévn emegepyacia emavaypnolpoToinang Umopei va mpokaiécel aAloiwon tou
XPWHATOG OTa MAAoTIKA e€apTrpata. Auto dev emnpeddel TNV amodoan Tou TPOIGVTOG.



Awadikacia

1. ToTmOBETNOTE T TPOIOVTA OTN CUOKEUT KAOAPIOHOU Kal ATOAUaAVONG CUHPWVA HE TO
ETKUPWHEVO OXESIO TOTTOBETNONG KAl TNPAOTE TIG TIPOSIAYPAPES Kal TIG 08NYieS XPriong Tou
KOTOAOKELAOTH) YIat T OUOKELT) Kabaplopol/amoAlpavong Kat yia To kabaplotikd HECO.

2. Katd v TomoB€Tnon ppovTIoTE Va AmOQEVYETE T SnHIoupyia TUPAWY onpeiwy kabapiopov.

3. ZEeKIVOTE ToV KOKAO KaBaplopol/amoAVpavong cOppwva pe Ti¢ 08nyieg kal To eyxelpidio
XPrONG TOU KATAOKEVAOTH i TN CUOKELH kabaplopol/amoAvpavong.

4.  AQAIPECTE TO TIPOIOV ATO T OUOKELT KaBapIoHoL/amoAlpavong oto TéAog Tou kKukAou kabapt-
GHO0.

5. META T0 OTéyVWHA, EMOEWPHOTE OTITIKA TO TIPOIOV O€ pia KAAG PpWTIoHEVN TEPLOXT Kal Be-
BaiwBeite ot eivat MARpwG oTeyvr, XwPI§ (NHIES Kal Xwpi opatd KatdAolma. XpnolpoTolote
£vav PEYEBLVTIKO (paKd yia TV OTITKY ETOEWPNON.

6. EmavaAdBete  diadikaoia kabapiopol Kal amoAVHavVong EpOCOV aMalTETal.

H yevikr) KataAANAOTNTA TWV CUCKEVWY yla ATTOTEAETHATIKO HNXaVIKO KABaplopd Kat amoAupavon

TioTonoIONKe amod ave§dpTNTo, SIATIOTEVUEVO EPYATTHPIO SOKIHWY GTO OTo{0 XPNatpoTolnenKav

o amoAupavtig G 7836 CD (Beppikr) amoAvpavorn, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh,) kat to

kabapiotiko péco Neodisher Medizym (tng etaipiag Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Xpnot-

HotolOnke n péBOSOC TIOL TEPLYPAPNKE.

4.5 Autopatomolnpévog Kabaplopog (loxveL povo ya tig HMA)
Emokomnon

Ztadlo Bripa Ogppokpacia ‘Qpa Mowtnta | AtdAvpa kaapiopon
epyaciag | (°C/°F) (Aerttd) VEPOU

| MpomAvon | < 25/77 2 Mootpo vepo | -

I Kabapiopdg | 55/131 10 Mootpo vepo | KaBaptotikd, T.x. 0,5%

neodisher® MediZym
n ZéByalpa l | oppwva pe tov | 1 MNoéaipo vepo | -
TUTIOTIOINHEVO

KUKAO TG ZKA.

\% =éByaipa Il | obpgpwva pe tov | 1 ATIOVIOHEVO | -
TUTIOTIOINHEVO VEPO
KOKAO TNG ZKA.
\ OEPHIKN >90/194 1 AToviopévo | Tipr A0 > 600
amoAvpavon VEPO
i STEYVWHA OCOHPWVA HE TOV | OUHPWVA HE | - -
TUTIOTIOINHEVO TOV TUTIOTION-
KOKAO TG ZKA. nHévo kUkAO
TG KA.

H autopatomolnpévn emegepyacia enavaypnolpomoinong KMopei va TTpokaAéoel aAAoiwong Tou
XPWHATOC 0Ta TMAAOTIKA e€apTrpata. Autd Sev emnpeddel TV amodoon Tou TPoIdVTOC.
Awdikacia

1. TomoBetrote Ta TMPOIOVTA 6T CUOKELH KaBaplopol Kat armoAUHavong cUPPWVa pe To
EMKUPWHEVO OXESIO TOTTIOBETNONG KAl TNPMOTE TIG TIPOSIAYPAPES Kal TIG 0dNnYieC Xpriong Tou
KATAOKELAOTH yla TN CUCKEULT KaBaplopol/amoAbpavong Kat yla to kabaplotikd péco.

2. Katd tnv Tomob£Tnon (ppovTioTe va anogeVyeTe tn Snploupyia TUPAWY onpeiwv kabapiopou.

3. ZekvioTe Tov KUKAO KaBaplopol/amoAlaveng cOpgwva HE TI 08nyieg Kat To eyxelpidlo
XPAoNG TOU KATACKELAOTH Yl TN GUCKEUT KaBaptopoU/amoAupavong.

4. Agaipéote To TIPoidv amd T cLoKeLr KaBaplopol/anmoAlaveng 6to TéAog Tou KUkAou kabapt-
opou.

5. META T0 OTéYVWHA, EMOEWPNOTE OTITIKA TO TIPOIOV O pia KAAd GpWTIOHEVN TIEPLOXN Kal Be-
BaiwBeite OT1 gival MARPWE oTEYVA, XWPIG (NHIES KAl Xwpi¢ opatd katdAolma. XpnolUoToloTe
£vav PeYEBUVTIKO akd yla TNV OTTIKe emBewpnon.

6. EmavaldBete tn Siadikacia kabapiopol epdoov analteital.



H yevikr) KataAANAOTNTA TWV CUCKEVWY yla ATTOTEAECHATIKO HNXaVIKO KABaplopd Kat amoAupavon
THoToTIoINONKE ANo AVEEAPTNTO, SIATIIOTEVHEVO EPYACTIPIO SOKIHWY GTO OTIO{0 XPNnolpoToBnKav
o amoAupavtig G 7836 CD (Beppikr anmoAvpavorn, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh,) kat to
kabapiotiko péco Neodisher Medizym (tng etaipiag Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Xpnot-
HotolOnke n péBOSOC TIOL TEPLYPAPNKE.

5 Anmnooteipwon.

5.1 NapAapeTpol AMooTEIPWONG HE ATUO
O xprotng €ivat ueLBLVOC yla va SlacPAA{oEL OTI O ATIOCTEIPWTHG TTOU XPNOIHOTOLETal TTANPOI TIG
€€M\C TAPAPETPOUG ATTOOTEIPWONG:

TOTog KOKAOL Aladikacia KAaopatikol Kevol
Oeppokpacia 134 °C (273 °F)
Oeppokpacia yia Tig HMA 132 °C (270 °F)
XpOvog avapovig 3 Aemtd (amoTeAEOHATIKOG XPOVOG ATTOCTEIPWONG)
Xpovog avapovig yia tig HNA 4 Aemtd (amoTeAEOUATIKOG XPOVOG ATTOCTEIPWONG)
MaApog 4
XpOVOG GTEYVWHATOG TouAdyiotov 30 Aemtd
Awadikacia
1. EMKUpWHEVA CUCTIHATA OTEIPOU PPAYHATOG: SUOKEVAOTE TO TIPOIOV OE OAKOUAES AMOCTEIPW-
ong.

Snueiwon yia HMA: XpnolpoTolote HOVo GaKOUAES EYKEKPIHEVES amo Tov FDA.
2. TomoBeTeiTe Ta POIOVTA OTOV ATOCTEIPWTH CUHPWVA HE TO EMKUPWHEVO OXESIO TOTTOBETNONG,
Kal TNPMOTE TIC TPOSIAYPAPES Kal TIC 08NYIES XPrIONG TOU KATAOKELAOTH YId TOV ATTOCTEIPWTH.
3. ZEKIVIOTE TOV KUKAO AMOOTEIPWONG CUHPWVA HE TIG 08NYIEC Kal TO EyXEPISIO XPrionG Tou Kata-
OKEUAOTH) Yla TOV ATIOCTEIPWTI). XPNOILOTIOIEITE EMKUPWHEVES TIAPAUETPOUG Yld TNV ATIOOTE(-
pwan He atpo mou kabopiletal mapanavw.
4. AQAIPECTE TO TPOIOV ATIO TOV ATIOCTEIPWTH.
5. Alaopaliote 6Tt T0 TPOidv Oa TapapEivel OTEIPO PETA TNV eMegepyaaia emavaypnotpomnoinong.
H yevikn KataAANAGTNTA TWV CUCKEUWV YIa ATTOTEAECHATIKT) AMOGTEIPWOT HE ATHO TIOTOTOONKE
ano ave§dpnTo, SIATIOTEVUEVO EPYATTIPIO SOKIHWY GTO OTIOI0 XPNOIHOTIONONKE O ATIOCTEIPWTNG
Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) yia tn pébodo kAaopatt-
KOU KeVoU. XpnolpornoliBnke n HEB0Sog TTou TePLyPAPpNKE.
5.2 Emavaxpnoiporoinon
A\ MPOZOXH!
MTIOpEITE Va EMAVOKPNOIHOTIOIOETE OAA TA EMAVAXPNOIUOTIOIOUHEVA TPOoidvTa (aonia) Ewg Kat
250 popég N 2 €T, OTola TIEP(TTTWON 10XVOEL TIPWTN - EPOCOV Ta PPOVTI(ETE CWOTA Kal TTAPAE-
vouv kaBapd kat wpig {NIES. AUTO THOTOTIONONKE XPNOIHOTIOIVTAG €va AAKAAIKO KABaAPIOTIKO.
EumA€ov ev umtdpyouv emi Tou apovtog Slabéoipa anoteAéopata Sokipwy. EAappiéq aAlayég oto
XPWHa pTtopei va ipokupouy, aArd &g Biyetal n Aertoupyia.
O XprioTng €ivat o HovVog UTELOLVOG yia KABE Xprion TEpa Ao Toug KaBoPIoHEVOUG KUKAOUG aTto-
OTEIPWONG 1 Yia TN XPrion KATECTPAHHEVWY I BPOUIKWY EMAVAXPNOIHOTIOIOVHEVWY TIPOTOVTWY.
Z€ TEPITTWON HN THPNONG TWV TAPOVCWY 08NYLWV AKUPWVETAL I EVBUVI.



1  WHdopmaums 3a MHCTPYKUUMTE 3a BTOPUYHa obpaboTka

1.1 OGnacT Ha npunoXeHne

MocoveHwnTe WHCTpyKUnnTE 3a o6pa60TKa Ce OTHacAT 3a cegHnUTe NPoAyKTHU, NoAnexalun Ha
o6paboTka (acenTuka): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-
000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-
810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-
810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-
810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Ynotpe6a no npegHa3HayeHue
ﬂpO,ELyKTMTe Ce M3Mnon3eat 3a NoKprBaHe Ha MeANLINHCKO o60py,uBaHe C Len ocurypasaHe Ha 6apV|-
€epa cpeLly KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHe B PasiMyHN KINHUYHW CUTyaunun.

1.3 HopmanHa ynoTtpe6a

MpoaykTuTe, noanexally Ha obpaboTka (acenTuka), Hanp. KonyeTa, APbXKY, ce U3non3sat 3a
noKpuBaHe Ha HEO6X0,ELVIMOT0 oGopyp,BaHe Mo BpeMe Ha Xupypruvecka npoueaypa.

CbrnacHo npensuaeHata yncJTpeGa, Te Ce 13Mnon3eat No BpemMe Ha onepauunTe, 3a Aa ce npeno-
TBPATN 3aMbpPCABAHETO Ha CTEPUITHUA OMepaTUBEH NepCcoHan Npn AOKOCBAaHE Ha HeCTePUIHUTe
KOHTPOJTHN yCTpOIZCTBa Ha onepaTnBHUA MUKPOCKOMN. I'Ipe,uonaBﬂT Ce HeCTepwu/iHX 1 nNpegu oa
ﬁ'b,ELaT M3MONA3BaHW OT KIMEHTa, TpR6Ba aa 6'bﬂaT HagsieXxxHo o6pa60‘reHv| CbrnacHoO NHCTPyKUnnTe
3a ynotpeba.

1.4 OGLM ycnoBua n onpepeneHns

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

OV Boja  |[eloHu3vpaHa Boda (nemyHepanuavpaHa, HUCbk GaktepuaneH 6poi, Makcmym
10 CFU/ml (konoHuu chopmuypaLLmn eauHnLM/MA) eHaoToKcuHW nog, 0,25 EU/ml
(EHAOTOKCMHOBU €OUHULW/MIT), CbracHO M3MCKBaHWATa Ha EN 285

mng MaLLIHa 3a NoYncTBaHe 1 AesnHdekuma

CbBMECTUMOCT Ha marepuanute

Mpeay n3sbpLUBaHe Ha NPeABapUTeNHN NOYNCTBAHWA, MALLMHHN UK PbYHU NOYMCTBALLW Npoueay-
pu ce yBepeTe, Ye U3OpOEHUTE BeLLLECTBA He BAM3aT B CbCTaBa Ha NMOYUCTBALLUA UMM Ae3nHbeKLmn-
palms npenapar:

B OpraHyyHY, MUHEPasHU UK OKCUAMPALLN KCENMHU (MMHUMANHO AonycTMa pH CTOMHOCT 2)

B CUNHKM OCHOBM (MaKCMManHo fonyctuma pH CTOMHOCT 12, NpenopbyuTeNnHO HeyTpaneH/eH3nma-
TUYeH NOYNCTBALL, Npenapar)

OpraHuU4HK pa3TBOPUTENH (Hanp. aLeToH, eTep, ankoxos, 6eH3nH)

OKCMAMpaLLM BelliecTBa (Hanp. Npekwuc)

xanorenw (xnop, og, 6Gpom)

B apOMaTHW XasioreHpaHu Bbriesogopoam

Mpu pbUYHO OTCTpaHABaHE Ha 3aMbPCABAHMATA MO BPEMe Ha NpoLecuTe Ha npegapuTenHa obpa-
60Tka 1 NOYMCTBaHe U3MON3BaNTe CaMo Meka YeTka Uau BraxHa Kbpna, He oTAenALla BIaCUHKN.
He n3non3sgavite MeTanHu unm TBBPAW YETKN NN CTOMaHeHa Tes Npu NOYNCTBAHETO.

CnasBaiiTe UHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOANTENA HA MOYNCTBALLW 1 Ae3nHdeKLMpaLLn npenapaTi oT-
HOCHO KOHLIeHTpaLuATa 1 BpeMeTO 3a HakucBaHe. V3non3saiiTe camo NpAcHO NPUroTBEHM PasTBOPU.
[leTepreHTuTe 3a NouncTBaHe 1 AesnHdekuya TpAbBa fa NpuTexXasaT NPUHLMNHO ofobpeHa edek-
TVUBHOCT (Hanpumep npwueta ot FDA nnmn CE MmapkupoBka), fla ca NofxofAaLm 3a Ae3uHdekumnpaHe
Ha NpofyKTa 1 [ia ca CbBMECTUMM CbC CaMMUA NPOAYKT.

1.5 O6GWM NpeaBapuUTeNTHN YCNOBUA

/A BHUMAHUE!

= [IpogykTuTte TpAbBa Aa 6bAaT HambaHO 0bpaboTeHn npeawn ynotpeba

m  [IpofykTuTe He TpAGBa fia Ce U3MON3BaT, ako ca NOBPEfEHN.

= MalrHNUTe, N3MoN3BaHM 3a NOYNCTBaHe 1 ,D'e3I/lHd)EKLI'VIﬂ, TpﬂﬁBa OTroBapAT Ha U3NCKBaHWATa
Ha ISO 15883-1.

= MaluvHWTe, N3NoN3BaHN 3a NoyncTBaHe u AesvnHdekuva, Tpabea Aa npeMrHaBaT pefoBHO
TeXHN4Yecko obcyxBaHe 1 NpoBepka



®  MaluvHWUTe 33 NOYUCTBaHe U e3VHMEKLMA ce MBJIHAT Taka, Ye LAN0TO UM CbbpXKaHue fa ce
OTMUE M NMOYUCTU HaMbIHO. He TpAbBa Aa Ma ,cienn”, HensniakHaT MecTa.

= [lpy npeaBapuTeniHa obpaboTka fa He ce U3Mon3BaT TemnepaTypy Ha hkcpaHe No-BUCOKW OT
45 °C.

m  [la ce cnasgaT BCUYKU CrieymbuKaLmy Ha MPoU3BOAUTENA 3a NOYUCTBaHE U fe3nHbeKLus,
OTHACALLY Ce IO TemnepaTypaTa, KOHLEHTpaLMATa 1 BpeMeTo 3a KOHTAKT.

m  [lpygbpxkaHe KbM HaLMOHaIHUTE 3aKOHOBU Pa3nopeady, HaLyioHaHUTe 1 MeXayHapoaHuTe
CTaHAApPTV v AVPEKTUBK 1 NPaKTVKNTE 3@ KOHTPOJT Ha MHheKLMNTE, KOWUTO Ca BasMAH B
30paBHOTO 3aBefjeHue No OTHOLEeHe Ha obpaboTkaTa.

= mvaiiTe npefpunp, Ye ONTUMaNHUTE W Hali-HaleXaHW pesynTaTv oT obpaboTkaTa ce nocturat
Ype3 aBTOMaTU3MpPaHO MOYMCTBaHE U ie3nHheKLMA C nocnefsalla cTepuHa napa ¢ nomoLlTa
Ha npouenypa ¢ hpakLMOHMPaH BakyyM.

m  YBepeTe Ce, Ye CTepPUSIHUTE KOMMOHEHTU MacBaT MILTHO Ha YCTPOiiCTBaTa.

2 OTroBOpHOCT U 3aAbJ/DKEHUA Ha onepaTopa

2.1 NepcoHan, usBbpLuBaLy o6paboTkaTta

/A BHUMAHUE!

B mHoro CTpaHn KBaI‘IIACbVIKaLLMMTe, M3NCKBaHW OT nepcoHasna, OTroBapALl 3a 06pa60TKaTa Ha
MeANLMHCKN NPOAYKTW, Ce perynupat OT 3aKoHa. |-|pVI BCUYKM Criydaun o6pa60TKaTa Ha MeanUNHCKN
npoayKTn BUHarun Tpﬂ6Ba [a € OTrOBOPHOCT Ha KBa}'Il/Id)VILlVIpaH nepcoHarn, KOWTO MMa HeO6XO,ElI/I-
MWTE MNO3HaHWA 1 onuT. Te3n 3HaHWA 1 ONWUT MoraT Aa 6'b,ELaT I'Ipl/I,ElOﬁMTVI 4ype3 npeMmmnHaBaHe Ha
AONBbNHUTENTHO o6yweHme B Ta3u obiact unu B pe3ynTaT Ha nosly4aBaHe Ha crneuymnanHa KBaJ‘IVICbVIKa-
umMa C NpakTU4eckn onuT U KbAeTo Ce N3UCKBa — AoMbJ/IHEHA C NOAXOAALLM MEPKU 3@ NO-HaTaTbLWHO
06yueHme. tDeu,epananﬂT 3aKOH Ha CALU, Hanara orpaHU4yeHneTo ToBa nsfenve Aa ce npopasa
CaMO Ha WUan Mo HapexaaHe Ha INLUEeH3MPpaH MeguUnHCKK cneunanmnct.

3 TpeaBapuTenHo TpeTupaHe

3 1 Npouepypa
OTcTpaHeTe rpybuTe 3aMbpcABaHUA BefiHara cief, ynotpeba, B paMKuTe Ha Hali-MHOrO 2 Yaca,
KaKTo e onncaHo no-aony.

2. OrtcTpaHeTe nonenHanata MpbcoTUA C Teyallla BoAa € TemnepaTypa no-maska ot 35 °C MuHu-
MYM C KaYecTBO Ha NuTellHa Bofa 3a PbYHO OTCTpaHsABaHe Ha 3aMbpCABaHWATa U3MOsI3BaiiTe
YeTka UM BRaxkHa Kbpra, HeoTenslla BIaciHKu.

4 OOpabotka

4.1 O6wa nHdopmaums

CnepBaluuTe CTHMKU Ha ie3nHeKLVA B Ta3u MHCTPYKLWA He ca MPUIoXKUMU 3a TpeTupaHe, u3-
BbpluBaHo B CALLL,. CneunduynnTe ykasanna 3a CALL, ca nocodenu B Touku 4.3 n 4.5. OnucaHata B
TO31 IOKyMeHT npoueypa 3a 06paboTsaHe Ha NPOAYKTY Ce CbCTOW OT CNEAHNTE CTBIKN:

m  [IpeaBapuTeNHO TpeTMpaHe B paMkuTe Ha 2 Yaca cnep ynotpeba

®  PBLYHO NOYNCTBaHE 1 e3MHMEKLUA UM aBTOMaTU3MPaHO MoYMCTBaHE U Ae3nHbheKLya

m  Crepunusaupa.

CneunchnyHNTe NpoLieaypy 3a PbYHO MOYNCTBaHe W Ae3VHGEeKLMsA, aBTOMAaTU3MPaHO NOYNCTBaHE 1
TepMUYHa Ae3nHeKLVA 1 CTepusiHa Napa Ca BannavpaHu 3a edhekTBHOCT. OTFOBOPHOCT Ha ore-
paTopa e fia BbBefe, JOKYMeHTMpa, BHeApY 1 Noaabpka BaAuaMpaHa npolesypa 3a obpabotka.

4.2 PbyHO nounctBaHe u pesuHdekums (He Baku 3a CALLY)
Mpernepn

Etan PaGoTHa Temnepatypa | BpemerpaeHe | KauectBo Mouncreauy, pasTeop

CTbMKa (°C/°F) (MuH) Ha Boparta
| MouncrearHe | CralHa 20 MuTeiHa Mouncreall pasteop
Temneparypa BOAA Hanp. MyH. 0,5%

neodisher® Medizym"
(cnopep cneuvcukaummTe|
Ha npoussoauTens)




Etan PaGoTHa Temnepatypa | BpemerpaeHe | KauectBo Mouncreauy, pasTeop
CTbMKa (°C/°F) (MuH) Ha BopaTta
1] MexanHHo | CTaiiHa 1 MNuTenHa -
n3nnakeaHe | Temnepartypa BOda
(cTyneHo)
1 [e3nHdek- | CraitHa 5 - Pa3TBop 3a Ae3nHdekums
uua TemnepaTtypa (Hepa3peaeH), Hanp
,Cidex OPA" ([I>KOHCBHH 1
J>KOHCBH)
v DUHaNHO CraitHa 1 I Bopa -
u3nnakeaHe | Temnepatypa
(cTyneHo)
\ CywieHe W3cylieTe npoaykTa, N3Non3Baiku Meka Kbpna, HeoTAenaLla BNacuHKu
M3non3BaiiTe CrbCTeH Bb3zyX C PUNTHP C MEANLMHCKO KayecTBo (pmax =
0,5 6apa), 3a ja N3CyLINTe 30HNTE, KOUTO He MOXETe [ia JOCTUrHeTe C
Kbpnata.

Mpoueaypa

1. HambiHo noToneTe NpofykTa B MOYMCTBALL, Pa3TBOP B NPOAb/KeHMe Ha 20 MUHYTY. YBepeTe
Ce, Ye NoYNCTBALLMAT Pa3TBOP JOCTMra BCUYKM JOCTLIHN NOBLPXHOCTU.

2. [lokaTo NpofAyKTBLT Ce HakMCBa B Pa3TBOPA, 13MosI3BaiiTe Meka YeTka UK Kbpra, HeoTAenALa
BNIAaCUHKW, 33 1 NpeMaxHeTe BCUYKM BUAUMM OCTaTbLM OT BbHLIHUTE My MOBbPXHOCTY.

3. M3nonsgaiiTe Meka YeTka WM Kbpra, HeoTaenALla BNaciHKY, 3a ia NOYMCTUTE LiANaTa NoBbpX-
HOCT rog, Tonna Tevalla BoAa (Hali-Maiko C Ka4ecTBOTO Ha MiTeliHaTa Bofja) B NPOAbIIKEHNe
Ha MoHe efiHa MHYTa, [JOKaTo OCTaTbLTe Beye He Ce BUX/aT.

4. OcraseTe BoAaTa fla Ce OTLEAM 3a JOCTaTb4YHO AbSIbI NEPVOf, OT Bpeme.

5. HambnHo notonerte npoaykTa B Ae3nHMEKLMOHHNA Pa3TBOP B MPOABL/KEHUE Ha 5 MUHYTH.
YBepeTe ce, Ye Ae3nHGEKTaHTLT AOCTUra [0 BCUYKW AOCTLIHN NOBLPXHOCTU.

6. OTCTpaHeTe BCUYKM MOJIeNHaM Bb3AyLIHN MexypyeTa OT MOBbPXHOCTUTE Ha NPOAyKTa.

7. Cnep ToBa HaMb/IHO MOTOMETE KOMMOHEHTUTE B CTyfleHa, leMUHepanu3npata v AeiioHn3npaHa
BOJla VNIV BbB BOJIa C MO-BICOKO KayecTBO (Hamp. nnTeiiHa BOAa, NpeyncTeHa Ypes obpaTHa
0CMO03a) B MPOAb/KEHNE Ha efjHa MVHYTa.

8. OcraseTe BoAaTa fla Ce OTLEAM 3a JOCTaTb4YHO AbSIbI NEpUOf, OT Bpeme.

9. W3cyweTe npoaykTa C Meka Kbpra, HeoTAeNALLla BNaCuHKY.

10. W3non3BaiiTe CrbCTeH Bb3Ayx C rNTbp C MEAULIMHCKO kayecTso (pmax = 0,5 6apa), 3a Aa
V3CyLLINTE 30HUTE, KOWUTO He MOXeETe Aa AOCTUrHeTe C KbpriaTa.

11. Cnep n3cyllasaHe BU3yaHO NpoBepeTe NpofyKkTa B I06pe 0CBETeHa 30Ha U Ce yBepeTe, Ye e
HarMbJIHO CyX, HeroBpeaeH 1 6e3 BUAMMM oCTaTbuM. 3a BU3yasHaTa NpoBepka U3nosn3saiiTe
YBENNYUTENHO CTbKJIO (nyna).

12. MosTopeTe NpoLjeca Ha NOYNCTBaHE U [le3uHMeKLMA, ako e Heobxoaumo.

4.3 PbYyHO nouucTBaHe (BanugHo camvio 3a CALL)

Mpernep,
Etan Pa6oTHa | TemnepaTtypa | BpemeTpaeHe | KauectBo Mouuncreawy pasTeop
CTbMKa (°C/°F) (MuH) Ha BopaTta
| MouncrearHe | CranHa 20 MuTteinHa MouncTsaly, pa3Teop
Temneparypa BOAa Hanp. MuH. 0,5%
neodisher® Medizym"
(cnopep, cneuudukaummTe
Ha Npou3BoaMTens)
1] MexauHHo | CTaiiHa 1 MuTeinHa -
u3nnakeaHe | Temneparypa BoJa
(cTyneHo)




Etan Pa6oTHa | TemnepaTtypa | BpemeTpaeHe | KauectBo Mouuncreawy pasTeop
CTbMKa (°C/°F) (MuH) Ha BopaTta
1] DUHaNHo CraitHa 1 O eopa |-
n3nnakeaHe | Temnepartypa
(cTynero)
v Cyuiere N3cywete npoayKTa, U3Mon3Baiiki Meka Kbpra, HeOTAENALLA BNACUHKM
M3non3BaiTe CrbCTeH Bb3ayx ¢ GUNTBLP C MEAULIMHCKO KauecTBo (pmax =
0,5 6apa), 3a f1a M3CyLUNTE 30HNTE, KOUTO He MOXETe fla JOCTUTHETe C
KbpraTa.
Mpoueaypa
1. HanbnHo notoneTe NpojyKkTa B NOYMCTBALL, Pa3TBOP, NPUrOTBEH B CbOTBETCTBME C CreLu-

rKaLMATa Ha NPOU3BOAMTENA HA MOYMCTBALLIOTO CPEACTBO, 3a 20 MUHYTU. YBepeTe ce, Ye
MOYNCTBALLMAT Pa3TBOP [OCTUra BCUYKW AOCTIHY NOBLPXHOCTU.

2. JlokaTo NpoAyKTBT Ce HakuCBa B pa3TBOPA, 13MosI3BaiiTe Meka Kbpra Uiu Noaxoaslla yeTka,
3a la NpeMaxHeTe BCUYKM BUAVMM OCTaTbLy OT BbHLUHUTE My MOBBPXHOCTY.

3. M3nnakHeTe HambJIHO BCUYKM JOCTBIHN NMOBBLPXHOCTU TPY MBTU MOHe Mo efHa (1) MuHyTa.
V3non3BaiiTe NpsicHa Bofa 3a BCAKO W3niakBaHe.

4. W3nnakHeTe HaMmbJIHO BCUYKW AOCTBIHM MOBBPXHOCTV TPM MbTY NOHe 1Mo efHa (1) MuHyTa.
V3non3BaiiTe AeiioHM3MpaHa BoAa 3a BCAKO U3M/akBaHe.

5. OcTaBeTe BojaTa Aa Ce OTLIeAV 3a JJOCTaTb4YHO JbJTbI Neprof, OT BpeMe.

6. W3cyweTe npoaykTa, U3MNON3Baiiku Meka Kbpra, HEOTAENALLA BNaCUHKN

7. W3non3gaiiTe CrbCTeH Bb3AyX C PUATHP C MeANLMHCKO KauecTBo (pmax = 0,5 6apa), 3a Aa
M3CyLLINTE 30HUTE, KOWTO He MOXKETe Aa AOCTUTHeTe C KbpriaTa.

8. Crep u3cyllaBaHe BU3yasiHO NpoBepeTe NpoaykTa B o6pe ocBeTeHa 30Ha 1 ce yBepeTe, Ye e
HambJIHO CyX, HeroBpeaeH 1 6e3 BUuAUMKM ocTaTbLM. 3a BU3yasiHaTa NpoBepka U3nos3gaiite
YBEJIMYUTENTHO CTBKJIO (Jlyna).

9. [loBTopeTe npoLeca Ha MOYUCTBaHe, ako e HeobxoaUMmo.

4.4 ABTOMAaTUYHO MOYUCTBaHe U aesuHdekumns (He Baxku 3a CALLY)

Mpernep
Etan PaGoTHa Temnepatypa |BpemetpaeHe| KauectBo Mouncrealy pa3Tsop
CTbMNKa (°C/°F) (MuH) Ha BogaTa
| MpepsaputenHo| < 25/77 2 MuTenHa -
n3nnaksaHe BOfa
I MouncrearHe 55/131 10 Mutenta Mouncreauy pasTeop,
BOAA Hanp. 0,5%
neodisher® MediZym
1] M3nnakeaHe | | cbrnacHo 1 O/ sopa -
CTaHdapTHAUA
uvKbA Ha MM
v W3nnakBaHe Il | cbrnacHo 1 O sopa -
CTaHaapTHUA
Unkbn Ha MNO,
Vv TepmuuHa >90/194 1 O sopa A0 (cek. npu 80°C) > 600
Ae3nHbekumns
Vi CywieHe CbrnacHo CbrnacHo - -
CTaHAapTHUA | CTaHAAPTHUA
UMKbA Ha MIMNA| umMkbn Ha
Mg,

ABTOMaTVBVIpaHOTO 06pa6OTBaHE MOXe Oa AoBefe [0 NPOMAHa Ha LiBeTa Ha niacrMmacosute
KOMMOHeHTK. ToBa He ce 0OTpa3ABa Ha ekcrnioaTaunoHHUTE NapaMmeTpn Ha nNpoaykTa.




npouenypa
3apefeTe MalLMHaTa 3a MOYUCTBaHE U Ae3UHMEKLMA CbINIacHO BanuanpaHua NiaH 3a HaTo-
BapBaHe U1 CnasgariTe crneunduKaLMnTe N UHCTPYKLUMUTE Ha MPOW3BOANUTENA 3a ynoTpeba 3a
MallmHaTa 3a NounCTBaHe/fe3nHMEKLMA 1 3a MOYNCTBALLOTO CPEACTBO.

2. KoraTo 3apex/jaTe MaluuHaTa, BHMMaBaiiTe Aa He Cb3fiaBaTe He[JOCTbIHM 3a M13nakBaHe
(,cnenn”) mecta.

3. 3aroyHeTe UMKbIa Ha NOYNCTBaHE/Ae3NH(EKLMA B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE Ha
MPOV3BOANTENSA M UHCTPYKLMMTE 3a yroTpeba 3a MaluvHaTa 3a NMoYncTBaHe/ fe3vHdeKums.

4. B Kpas Ha UMKbIA Ha NOYMCTBAHE M3BaAeTe NPOAyKTa OT MalUMHaTa 3a noYncTeaHe/
nie3uHdekums.

5. (Cnep v3cylwaBaHe Br3yasHO NpoBepeTe NpofykTa B Aobpe ocBeTeHa 30Ha U Ce yBepeTe, Ye e
HambJIHO CyX, HernoBpeaeH 1 6e3 BUAVMMN OCTaTbLN. 3a BI3yasHaTa NpoBepka v3non3sante
YBENIMYUTENIHO CTBKIIO (Jyna).

6. [oBTOpeTe npoLeca Ha NOYUCTBaHE U Ae3nHeKLMA, ako e Heobxoanmo.

O6LaTa rogHoCT 3a ynoTtpeba Ha ycTponcTBaTa 3a ehekTVBHO MaLLVHHO NOYNCTBaHE U e3UH-

dekuynA e yaocToBepeHa OT He3aBKCKMa akpeanTpaHa labopaTopus 3a U3NUTBaHe, U3ron3salla

ne3vHekTaHT CD G 7836 (TepmunyHa fAe3nHekums, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) n

noyucreatloto cpeactso Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). U3non3ssaH

€ OMMCaHVAT METOA,

4.5 ABTOMaTU4YHO NMouucTBaHe (Ba>ku camio 3a CALL])

Mpernepn
Etan PaGoTHa Temnepatypa | BpemeTtpaeHe | KauectBo | Mouucrsawy pa3tsop
CTbhNKa (°C/°F) (MuH) Ha Boparta
| MNpensaputento | < 25/77 2 MureiHa | -
u3nnakeaxe BOAa
Il MoyuncreaHe 55/131 10 MuteiHa | MoumncTBall pasTsop,
BOAa Hanp. 0,5%
neodisher® MediZym
I M3nnaksaHe | CbrnacHo 1 MuteiiHa | -
CTaHpapTHUA Bofa
umkbn Ha MM4
v M3nnakBaHre I CbrnacHo 1 O eopma |-
CTaHpapTHUA
umKbn Ha MM
\Y TepMuyuHa >90/194 1 O Bona | AO (cek. npu 80°C) > 600
ne3vHpekuma
Vi CywieHe CbrnacHo CbrnacHo - -
CTaHpapTHUA | CTaHAAPTHUA
unkba Ha MM | uykbn Ha M4

ABTOMaTU3MpaHoTo 0bpaboTBaHe MOXe Aa A0Bede A0 NPOMsHa Ha LiBETa Ha NJacTMacoBuTe

KOMMOHeHT. ToBa He ce OTpasABa Ha eKCroaTaLMoHHUTe NapaMeTpy Ha NpoAyKTa.

Mpoueaypa

1. 3apefeTe MalLvHaTa 3a MOYUCTBAHE U AE3MHMEKLMA CbINIacHO BaNMAMpaHus niaH 3a HaTo-
BapBaHe U CnasgaliTe cneunduKaLmmnTe 1 UHCTPYKLMUTE Ha MPOMU3BOAUTENS 3a ynoTpeba 3a
MallMHaTa 3a NouncTBaHe/fe3nHMEKLMA 1 3a NOYNCTBALLIOTO CPEACTBO.

2. KoraTo 3apex/aTe MalumMHaTa, BHIMaBaiiTe Aa He Cb3AaBaTe HeJOCTbIHM 3a U3MnakeaHe
(,cnenn”) mecta.

3. 3anouyHeTe LMKbIA Ha NOYNCTBaHE/Ae3NHEKLMA B CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE Ha MPOW3BO-
LVTeNA 1 MHCTPYKUMWTE 3a yroTpeba 3a MaluMHaTa 3a NoYncTBaHe/ Ae3nHpeKLms.

4. B Kpas Ha UMKDbIA Ha NOYMNCTBaHE M3BaAEeTe NMPOAyKTa OT MalUMHATA 3a NouncTBaHe/aAe3nHdeK-
ums.

5. (Cneq v3cyllaBaHe Br3yasHO NpoBepeTe NpofykTa B Ao6pe 0CBeTeHa 30Ha U Ce yBepeTe, Ye e
HambJHO CyX, HeroBpeaeH 1 6e3 BUAMMM OCTaTbLW. 3a BU3yasHaTa NpoBepka U3Mos3gaiite
YBENIMYUTENHO CTBKJIIO (Nyna).



6. [oBTOpeTe npoLieca Ha MNOYMCTBaHe, ako e Heobxoaumo.

O6LuaTa rofHoCT 3a ynoTtpeba Ha yCTpoicTBaTa 3a ehekTBHO MAlLUHHO NOYUCTBAHE U [e3nH-
dekuynA e ynocToBepeHa OT He3aBKCKMa akpeanTpaHa labopaTopus 3a U3NUTBaHe, U3ron3salla
ne3nHekTaHT CD G 7836 (TepmuyHa fAe3nHekums, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) n
noyucteatloto cpefctso Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). U3non3ssaH
€ OMUCaHUAT MeTog,

5 Crepunusauusa

5.1 MapameTpu Ha napHaTa crepunusauusa
MotpebuTenat TpaAGBa fa rapaHTVpa, Ye U3MOoM3BaHUAT CTEPUIN3ATOP OTroBapA Ha ClegHNTe
napamMeTpyv Ha cTepunusauus:

Bua UMKbA O6paboTka ¢ ppakLMOHMPaH BaKyyM
Temnepatypa 134 °C (273 °F)

Temnepartypa 3a CALL, 132 °C (270 °F)

Bpewme 3a 3agbpxaHe 3 MUHYTV (eheKTUBHO Bpeme 3a CTepunmn3aLys)

Bpeme 3a 3agbpxaHe 3a CALLL | 4 MuHyTu (echeKTMBHO BpeMe 3a CTepunmnszaums)
nync 4

Bpewme 3a cyweHe MoHe 30 MuHYTK
Mpoueaypa
1. BanupupaHu cTepunHu nperpagHu cuctemu: OnakoBaiiTe NpoayKTa B TOPOUYKM 3a CTepunmnsa-
uuA.

3abenexka 3a CALLL: Vi3non3saiiTe camo Topbuyku, ogobpern ot AMeprikaHckaTa agMUHN-
CTpauua Mo xpaHwTe v nekapcreata (FDA).

2. 3apefeTe CTepunM3aTopa CbrlacHO OA0OPEHNA NaH 3a HaToBapBaHe U CnasgaiiTe creundu-
KaLuuTe 1 MHCTPYKLMNTE Ha NPOU3BOAUTENA 3a ynoTpeba Ha CcTepunmsaTopa.

3. 3arnoyHeTe LMKbIA Ha CTEPUIU3aLA B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMUTE Ha MPOV3BOAUTENA U
VHCTpyKUMunTe 3a yroTpeba 3a cTepunmnsatopa. M3nonssaiiTe BanuaypaHuTe napamMeTpu 3a
CTepUAN3aLMA ¢ napa, NoCoYeHU Mo-rope.

4. W3BapeTe npoaykTa OT CTepuimn3aTopa.

5. YBepeTe ce, Ye NPOAYKTLT OCTaBa CTepusieH cief, obpaboTkarta.

O6LaTta rogHOCT 3a yrnoTpeba Ha ycTpoicTBaTa 3a edekTBHa CTepUI3aLIMA C Napa e cepTudi-

LMpaHa oT He3aBUCUMa, akpeauTupaHa nabopaTopua 3a U3NWUTBaHe, U3Mosi3Ballia CTepuin3aTopa

Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) 3a meToza Ha dpakumo-

HUpaH BakyyMm. /3Moni3BaH e onvcaHuAT MeToa,.

5.2 Bb3MOXXHOCT 3a NOBTOPHO U3MOJ3BaHe

/A BHUMAHMUE!

MoxeTe Aa n3non3BaTe NOBTOPHO BCUYKN PEMPOAYKTUBHM NPOAYyKTW (acentuum) Ao 250 MbTu unu
2 rofuHY, B 3aBUCMMOCT OT TOBa KOe OT [iBeTe Ce npwusara nbpeo - Npu ycioBUe, Ye ce nonarat
FPVXKU 1 Te OCTaBaT YNCTU N HEMOBPeAeHN. ToBa e noTBBbPAEHO C MOMOLLTa Ha aJikaJlHO No4YucTBa-
L0 CpencTso. OcBeH TOBa NnoHacToALLEeM HAMA HaJIM4YHW pe3ynTatn OT TeCToBe. MoraT ga HacTbnAT
JIeKu NnpomMeHn B LBeTa, 6e3 Aa ce Hapylwasa QJyHKLLMOHaJ'IHOCTTa.

ﬂOTpeﬁMTeJ‘IﬂT € eANHCTBeHO OTrOBOPEH 3a BCAKa ynorpeﬁa WN3BbH onpefeneHnTe LMKIn Ha ctepu-
Jin3auma nnu 3a n3nosi3BaHe Ha NoBpefeHN Un 3aMbpCceHn 06pa60TeHM npoaykTn.

Hecna3saHeTo Ha Te3n WHCTPYKUMW NMpaBu rapaHuuATa HeBaamvaHa.




1 Teave Uimbertédtlemisjuhiste kohta

1.1 Kohaldamisala

Siin tapsustatud Umbertdotlemisjuhised kehtivad jargmiste Umbertéotatavate toodete puhul (asep-
tika): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-
000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-
810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-
810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-
810, 305935-0902-810.

1.2 Sihtotstarve

Tooteid kasutatakse meditsiiniseadmete katmiseks mitmesugustes kliinilistes olukordades ristsaastu-
mise takistamiseks.

1.3 Tavakasutus

Taaskasutatavaid tooteid (aseptika), nt nupud ja kdepidemed, kasutatakse vajalike seadmete katmi-
seks kirurgilise protseduuri ajal.

Vastavalt ettendhtud kasutusele, kasutatakse neid toimingute kdigus, et véltida steriilse to6taja
saastumist, kui ta puudutab mikroskoobi mittesteriilseid juhtimisseadmeid. Need on mittesteriilsed ja
toodeldakse nduetekohaselt ja vastavalt IFU-le enne, kui klient neid kasutab.

1.4 Uldtingimused ja maaratlused

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

DI-vesi Vastavalt standardi EN 285 nduetele on deioniseeritud vesi (demineraliseeritud, madala
bakterisisaldusega, max 10 bakterit/ml, samuti madala endotoksiini-saastumisega,
max 0,25 endotoksiini-Ghikut/ml)

PDM Puhastus- ja desinfitseerimismasin

Materjalide thilduvus

Enne eelpuhastamist, masinaga voi kasitsi puhastamist veenduge, et loetletud ained ei oleks puhas-
tus- voi desinfitseerimisvahendi koostisosad:

m  orgaanilised, mineraalsed ja okstideerivad happed (minimaalne lubatud pH-vaartus 2)

m  tugevad leelised (maksimaalne lubatud pH-véartus 12, soovitatav neutraalne / enstimaatiline
puhastusaine)

orgaanilised lahustid (nditeks atsetoon, eeter, alkohol, bensiin)

oksudeerivad ained (naiteks peroksiid)

halogeenid (kloor, jood, broom)

aromaatsed, halogeenitud stsivesinikud

Eelto6tlemise ja puhastamise ajal lisandeid kasitsi eemaldades, kasutage ainult pehmet pintslit voi
niisket ja ebemetevaba lappi. Puhastamiseks drge kasutage metallpintsleid, kévasid harjasid ega
terasvilla.

Poorake tahelepanu puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja juhistele kontsentratsiooni ja leota-
mise aja kohta. Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahenditel peab olema pohimotteliselt heaks kiidetud tdhusus (naiteks
FDA tunnustatud v6i CE-vastavusmargisega), need peavad sobima toote desinfitseerimiseks ning
olema kooskélas toote endaga.

1.5 Uldised eeltingimused

/\  ETTEVAATUST!

Enne kasutamist tuleb tooted taielikult imbertéodelda.

Tooted ei tohi olla kahjustatud.

Kasutage ISO 15883-1 nduetele vastavaid puhastus- ja desinfitseerimismasinaid.

Neid puhastus- ja desinfitseerimismasinaid tuleb regulaarselt teenindada ja puhastada.

Taitke puhastus- ja desinfitseerimismasinad nii, et kogu sisu loputatakse ja puhastatakse taielikult.

Ei tohi olla loputamata kohti.

Fikseeritud eelto6tlustemperatuurid ei tohi tiletada 45 °C.

m Jargige koiki puhastus- ja desinfitseerimisvahendite tootja spetsifikatsioone, mis kasitlevad tempe-
ratuuri, kontsentratsiooni ja kontaktiaega.



= Jargige riiklikke digusakte, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ning direktiive ja infektsioonide
torjemeetmeid, mida kasutatakse teie asutuses seoses limbertodtlemisega.

m  Pange tahele, et optimaalsed ja kdige usaldusvaarsemad Umbertdotamise tulemused saavuta-
takse automaatse puhastamise ja desinfitseerimisega, millele jargneb auruga steriliseerimine, kus
kasutatakse fraktsioneeritud vaakumprotseduuri.

m  Veenduge, et steriilsed komponendid oleksid kindlalt seadmete kdiljes kinni.

2 Kaitaja vastutus ja kohustused

2.1 Umbertdétlemispersonal

/\ ETTEVAATUST!

Paljudes riikides on meditsiinitoodete imbertddtamise eest vastutavate tootajate ndutavad
kvalifikatsioonid seadusega reguleeritud. Igal juhul peab meditsiinitoodete timbertotlemine olema
alati teostatud kvalifitseeritud, vajalike teadmiste ja kogemustega personali poolt. Neid teadmisi

ja ekspertiise saab omandada taiendava valjadppe labimisel selles valdkonnas v6i konkreetse
kvalifikatsiooniga praktilise kogemuse omandamise teel, millele vajadusel jargneb asjakohane
taiendope. USA Foderaalseaduste kohaselt voivad seda suisteemi osta ja tellida ainult litsentseeritud
tervishoiutodtajad.

3 Eeltootlus

3.1 Protseduur

1. Eemaldage jamedad lisandid kohe parast kasutamist, kdige enam 2 tunni jooksul, nagu allpool
kirjeldatud.

2. Eemaldage lahtine mustus voolava veega, mille temperatuur on alla 35 °C ja mis on vahemalt
joogivee kvaliteediga voi desinfitseerimislahus. Lisandeid kasitsi eemaldades, kasutage ainult
pehmet pintslit voi niisket ja ebemetevaba lappi.

4  Umbertédtlemine

4.1 Uldist

Jargmised desinfitseerimisetapid ei sobi USAs tootlemiseks. USA erijuhised on toodud peatiikkides 4.3
ja 4.5. Kéesolevas dokumendis kirjeldatud toote Umberté6tlemise protseduur koosneb alljargneva-
test etappidest.

m  Eeltootlemine 2 tunni jooksul parast kasutamist.

m  Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine v6i automaatne puhastamine ja desinfitseerimine.

m  Steriliseerimine.

Kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ettenahtud protseduurid, automaatne puhastus ja
termiline desinfektsioon ning aurufaasis steriliseerimine on téhususe tagamiseks valideeritud. Kaitaja
on kohustatud kehtestama, dokumenteerima, rakendama ja séilitama valideeritud imbert66tlemise
protseduuri.

4.2 Kasitsi puhastamine ja desinfektsioon (mitte USA jaoks)
Ulevaade

Etapp Tooetapp Temperatuur | Aeg (min) | Vee kvaliteet Puhastuslahus
(°C/°F)
| Puhastamine Toatemperatuur | 20 Joogivesi Puhastuslahus
nt min 0,5%

neodisher® Medizym"
(vastavalt tootja
spetsifikatsioonidele)

1] Vahepealne Toatemperatuur | 1 Joogivesi -
loputus (klm)
1 Desinfitseerimine | Toatemperatuur | 5 - Desinfitseerimislahus

(lahjendamata), nt
,,Cidex OPA” (Johnson &

Johnson)




Etapp Tooetapp Temperatuur | Aeg (min) | Vee kvaliteet Puhastuslahus
(°C/°F)

\Y% Loplik loputus Toatemperatuur | 1 Dl-vesi -
(ktilm)

\ Kuivatamine Kuivatage toodet pehme ja ebemetevaba lapiga.

Kasutage meditsiinikvaliteediga filtreeritud surudhku (pmax = 0,5 baari),
et kuivada alasid, mida puhkida ei saa.

Protseduur

1. Kastke kogu toode 20 minutiks taielikult puhastuslahusesse. Veenduge, et puhastuslahus jouab
koigile juurdepaasetavatele pindadele.

2. Toote lahuses leotamise ajal kasutage pehmet pintslit voi ebemetevaba lappi, et eemaldada
valispindadelt koik nahtavad jaagid.

3. Kasutage pehmet pintslit voi ebemetevaba lappi, et puhastada kogu pinda sooja jooksva veega
(véhemalt joogivee kvaliteediga) vahemalt Ghe minuti jooksul, kuni jaagid ei ole enam nahtavad.

4. Laske veel piisava aja valtel maha tilkuda.

5. Kastke kogu toode 5 minutiks téielikult desinfitseerimislahusesse. Veenduge, et desinfitseerimis-
vahend j6uab kéigile juurdepaasetavatele pindadele.

6. Eemaldage toote pinnalt kéik Shumullid.

7. Seejarel kastke komponendid tiheks minutiks téielikult kiilma, demineraliseeritud ja deioniseeri-
tud vette voi kdrgema kvaliteediga vette (nt pé6rdosmoosiga puhastatud joogivette).

8. Laske veel piisava aja valtel maha tilkuda.

9. Kuivatage toodet pehme ja ebemetevaba lapiga.

10. Kasutage meditsiinikvaliteediga filtreeritud surudhku (pmax = 0,5 baari), et kuivada alasid, mida
puhkida ei saa.

11. Parast kuivatamist kontrollige toodet visuaalselt hasti valgustatud alal ja veenduge, et see on
taielikult kuiv, kahjustamata ning nahtavate jadkideta. Visuaalseks vaatluseks kasutage suuren-
dusklaasi.

12. Vajadusel korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi.

4.3 Kasitsi puhastamine (ainult USA jaoks)

Ulevaade
Etapp| Tooetapp | Temperatuur Aeg (min) | Vee kvaliteet Puhastuslahus
(°C/°F)
1 Puhastamine | Toatemperatuur | 20 Joogivesi Puhastuslahus
nt min 0,5%
,neodisher® Medizym"”
(vastavalt tootja
spetsifikatsioonidele)
Il Vahepealne Toatemperatuur | 1 Joogivesi -
loputus (kalm)
1] Loplik loputus | Toatemperatuur | 1 Dl-vesi -
(kiilm)
\Y% Kuivatamine Kuivatage toodet pehme ja ebemetevaba lapiga.
Kasutage meditsiinikvaliteediga filtreeritud surudhku (pmax = 0,5 baari),
et kuivada alasid, mida puhkida ei saa.
Protseduur

1. Kastke toode 20 minutiks taielikult puhastuslahuse sisse, mis on valmistatud vastavalt tootja
spetsifikatsioonile. Veenduge, et puhastuslahus jouab koigile juurdepaasetavatele pindadele.

2. Toote lahuses leotamise ajal kasutage pehmet lappi voi sobivat pintslit, et eemaldada valispinda-
delt koik nahtavad jaagid.

3. Loputage koiki juurdepaasetavaid pindu taielikult kolm korda, igal korral vahemalt Ghe (1) minuti
valtel. ga loputuskorra jaoks kasutage varsket vett.

4. Loputage koiki juurdepadsetavaid pindu tdielikult kolm korda, igal korral véhemalt the (1) minuti
valtel. lga loputuskorra jaoks kasutage DI-vett.




owu

Laske veel piisava aja valtel maha tilkuda.
Kuivatage toodet pehme ja ebemetevaba lapiga.

7. Kasutage meditsiinikvaliteediga filtreeritud surudhku (pmax = 0,5 baari), et kuivada alasid, mida

piihkida ei saa.

8. Parast kuivatamist kontrollige toodet visuaalselt hasti valgustatud alal ja veenduge, et see on

taielikult kuiv, kahjustamata ning nahtavate jadkideta. Visuaalseks vaatluseks kasutage suuren-
dusklaasi.

9. Vajadusel korrake puhastusprotsessi.

4.4 Automaatne puhastamine ja desinfektsioon (mitte USA jaoks)
Ulevaade

Etapp| Toodetapp | Temperatuur Aeg (min) Vee Puhastuslahus
(°C/°F) kvaliteet

N

| Eelloputus < 25/77 Joogivesi | -

1} Puhastamine | 55/131 10 Joogivesi | Puhastusvahend, nt 0,5%
neodisher® MediZym

n Loputus | vastavalt PDM- 1 Dl-vesi -
standardts(iklile
\% Loputus Il vastavalt PDM- 1 Dl-vesi -
standardtstiklile
\Y Termiline >90/194 1 Dl-vesi A0 vaartus > 600
desinfektsioon
\ Kuivatamine | vastavalt PDM- vastavalt PDM- | - -

standardtsuklile | standardtsiklile

Automaatne Umbertdotamine voib pohjustada plastkomponentide véarvi muutust. See ei méjuta
toote toimivust.
Protseduur

1.

6.

Laadige puhastus- ja desinfitseerimismasinat vastavalt kinnitatud laadimiskavale ning jargige
puhastus- ja desinfitseerimismasina kasutamisel tootja spetsifikatsioone ja juhiseid.

Laadimisel veenduge, et ei tekiks loputamise pimealasid.

Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimistsiikkel vastavalt puhastus- ja desinfitseerimismasina tootja
juhistele ja kasutusjuhenditele.

Puhastustsukli [opus eemaldage toode puhastus- ja desinfitseerimismasinast.

Parast kuivatamist kontrollige toodet visuaalselt hasti valgustatud alal ja veenduge, et see on
taielikult kuiv, kahjustamata ning nahtavate jadkideta. Visuaalseks vaatluseks kasutage suuren-
dusklaasi.

Vajadusel korrake puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi.

Seadmete Uldise sobivuse masinate tdhusaks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks sertifitseeris soltu-
matu akrediteeritud katselabor, mis kasutas G 7836 CD desinfektsiooni (termiline desinfitseerimine,
Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) ja puhastusainet Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg). Kasutati kirjeldatud meetodit.

4.5 Automaatne puhastamine (ainult USA jaoks)

Ulevaade

Etapp| Toodetapp | Temperatuur Aeg (min) Vee Puhastuslahus
(°C/°F) kvaliteet

| Eelloputus <25/77 2 Joogivesi | -

1} Puhastamine | 55/131 10 Joogivesi | Puhastusvahend, nt 0,5%

neodisher® Medizym

Il Loputus | vastavalt PDM- 1 Joogivesi | -
standardtsuklile




Etapp| Tooetapp | Temperatuur Aeg (min) Vee Puhastuslahus
(°C/°F) kvaliteet

\Y% Loputus Il vastavalt PDM- 1 Dl-vesi -
standardtstiklile

\ Termiline >90/194 1 Dl-vesi A0 vaartus > 600

desinfektsioon

VI Kuivatamine | vastavalt PDM- vastavalt PDM- | - -

standardtstiklile | standardtsiklile,

Automaatne Umbertdotamine voib pohjustada plastkomponentide véarvi muutust. See ei mojuta

toote toimivust.

Protseduur

1. Laadige puhastus- ja desinfitseerimismasinat vastavalt kinnitatud laadimiskavale ning jargige
puhastus- ja desinfitseerimismasina kasutamisel tootja spetsifikatsioone ja juhiseid.

2. Laadimisel veenduge, et ei tekiks loputamise pimealasid.

3. Kaivitage puhastus- ja desinfitseerimiststikkel vastavalt puhastus- ja desinfitseerimismasina tootja
juhistele ja kasutusjuhenditele.

4. Puhastuststkli I6pus eemaldage toode puhastus- ja desinfitseerimismasinast.

5. Parast kuivatamist kontrollige toodet visuaalselt hasti valgustatud alal ja veenduge, et see on
taielikult kuiv, kahjustamata ning nahtavate jaakideta. Visuaalseks vaatluseks kasutage suuren-
dusklaasi.

6. Vajadusel korrake puhastusprotsessi.

Seadmete Uldise sobivuse masinate tdhusaks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks sertifitseeris soltu-

matu akrediteeritud katselabor, mis kasutas G 7836 CD desinfektsiooni (termiline desinfitseerimine,

Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) ja puhastusainet Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH &

Co. KG, Hamburg). Kasutati kirjeldatud meetodit.

5 Steriliseerimine

5.1 Auruga steriliseerimise parameetrid
Kasutaja vastutab selle eest, et kasutatud sterilisaator vastab jargmistele steriliseerimisparameetritele:

TstiklitGlp Fraktsioneeritud vaakumprotsess
Temperatuur 134 °C (273 °F)
Temperatuure USA jaoks 132 °C (270 °F)
Hoidmise aeg 3 minutit (efektiivne steriliseerimisaeg)
Hoidmise aeg USA jaoks 4 minutit (efektiivne steriliseerimisaeg)
Pulss 4
Kuivamisaeg Vahemalt 30 minutit

Protseduur

1. Valideeritud steriilsed tokkesusteemid: toode pakkida steriliseerimispakenditesse.
Markus USA jaoks: kasutada (iksnes FDA puhastatud pakendeid.

2. Laadige steriliseerija vastavalt kinnitatud laadimiskavale ja jargige sterilisaatori kasutamisel tootja
spetsifikatsioone ning juhiseid.

3. Kaivitage steriliseerimistsiikkel vastavalt steriilseadme tootja juhistele ja kasutusjuhenditele.
Kasutage ulaltoodud auruga steriliseerimise valideeritud parameetreid.

4. Eemaldage toode steriliseerijast.

5. Veenduge, et parast Umbertédtamist jaab toode steriilseks.

Seadmete uldise sobivuse tohusaks auruga steriliseerimiseks on sertifitseerinud soltumatu akredi-

teeritud katselabor, kus fraktsioneeriva vaakummeetodi jaoks kasutati steriliseerijat Euro-Selectomat

(MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg). Kasutati kirjeldatud meetodit.



5.2 Korduvkasutus

A\ ETTEVAATUST!

Voite taaskasutada koiki imbertoodeldavaid tooteid (asepsis) kuni 250 korda voi 2 aastat, olenevalt
sellest, kumb saabub esimesena — tingimusel, et teostatakse nduetekohast hooldust ja et need
jadvad puhtaks ning kahjustusteta. Seda kontrolliti leeliselise puhastusvahendiga. Lisaks ei ole praegu
katsetulemusi saadaval. Voib esineda veidi varvimuutusi, kuid see ei kahjusta funktsiooni.

Kasutaja vastutab ainuisikuliselt iga kasutuse eest, mis Uletab kindlaksmaaratud steriliseerimiststiklite
arvu, voi kahjustatud voi maardunud timbertodtatavate toodete kasutamise korral.

Nende juhiste eiramisega kaasneb vastutuse kadu.



1 Informacija apie apdorojimo nurodymus

1.1 Taikymo sritis

Cia pateikti apdorojimo nurodymai taikytini Siems apdorojamiems prietaisams (aseptika): 000000-
1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000, 305808~
0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810, 305810-
0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810, 302681~
1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810, 305935~
0902-810.

1.2 Paskirtis
Pritaisai naudojami medicininés jrangos padengimui, siekiant sudaryti barjera kryZzminiam uzterSimui
ivairiomis klinikinémis salygomis.

1.3 Iprastas naudojimas

Apdorojami prietaisai (aseptika), pvz., rankenéles, laikikliai, operacijos metu yra naudojami reikalingy
prietaisy apdengimui.

Pagal nustatyta paskirtj jie yra naudojami chirurginiy operacijy mety, siekiant uzkirsti kelig uztersimui
steriliems operacinés personalo nariams lieciant nesterilius chirurginio mikroskopo valdymo
prietaisus. Jie tiekami nesterils ir pries naudojima privalo buti vartotojo tinkamai apdoroti laikantis
nurodymuy.

1.4 Bendrieji terminai ir apibrézimai
ZM ,,Carl Zeiss Meditec AG"

DJ vanduo |Dejonizuotas vanduo (demineralizuotas, mazas bakterijy kiekis, daugiausia 10 bakteriju
mililitre, mazas uzterstumas endotoksinais, daugiausia 0,25 vnt./ml) pagal EN 285
reikalavimus

VD] Valymo ir dezinfekcijos jrenginys

MedZiagy suderinamumas

Prie$ atliekant pirminio valymo, valymo jrenginiuose ar rankomis proceddras jsitikinkite, kad valymo
ar dezinfekcijos priemonés sudétyje néra iSvardyty medziagy:

= organiniy, mineraliniy ir oksiduojanciy ragsciy (min. leidziamo pH verté yra 2)

m  stipriy Sarmy (didZiausia leistina pH verté yra 12, rekomenduojamas neutralus / fermentinis
valiklis)

organiniy tirpaly (pavyzdZiui, acetono, eterio, alkoholio, benzino)

oksiduojanciy agenty (pavyzdziui, peroksido)

halogeny (chloro, jodo, bromo)

aromatiniy, halogeninty angliavandeniliy

Pirminio valymo ir valymo rankomis procesy metu nesvarumy pasalinimui naudokite minksta Sepetélj
arba drégng nesiplkuojancia Sluoste. Valymui nenaudokite metaliniy arba kiety $epeciy ir plieno
vatos.

Atkreipkite démesj j valymo ir dezinfekcijos priemonés gamintojo pateiktg informacija dél
koncentracijos ir mirkymo laiko. Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus.

Valymo ir dezinfekcijos priemonés privalo biti patvirtintos kaip veiksmingos (pavyzdZiui, pripazintos
JAV maisto ir vaisty administracijos (FDA) ar pazymétos CE Zenklu), bati tinkamos prietaiso
dezinfekavimui ir suderinamos su paciu prietaisu.

1.5 Bendrosios butinos salygos

/A DEMESIO!

Pries naudojimga prietaisai privalo buti visiskai apdoroti.

Jei prietaisai pazeisti, ju naudoti negalima.

Naudokite ISO 15883-1 standarta atitinkancius valymo ir dezinfekcijos jrenginius.

Reguliariai atlikite valymo ir dezinfekcijos jrenginiy prieZidra ir apZiara.

Valymo ir dezinfekcijos jrenginius pripildykite tiek, kad visi juose esantys daiktai bty nuskalauti ir
nuvalyti. Negali likti skalavimui nepasiekiamy viety.

m  Pirminio valymo metu temperattra neturéty virsyti 45 °C.



= Laikykités valymo ir dezinfekcijos priemonés gamintojo nurodymy dél temperatdros,
koncentracijos ir mirkymo laiko.

= Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei direktyvy ir jasy
institucijoje apdorojimui taikomy infekcijos kontrolés praktiky.

= Atminkite, kad optimaliausiy ir patikimiausiy apdorojimy rezultaty pasieksite valydami,
dezinfekuodami ir galiausiai garais sterilizuodami prietaisus automatiskai, naudojant frakcine
vakuumine procedura.

m  sitikinkite, kad sterilds prietaisy komponentai yra pritvirtinti tinkamai.

2 Operatoriaus atsakomybé ir pareigos

2.1 Adorojima atliekantys darbuotojai

/\ DEMESIO!

Daugelyje 3aliy uz medicinos prietaisy apdorojima atsakingy asmeny kvalifikacijos reikalavimai yra
nustatyti teisés aktais. Bet kokiu atveju uz medicinos prietaisy apdorojima atsakingi darbuotojai
privalo turéti reikiama kvalifikacija, Zinais bei patirtj. Tokios Zinios ir patirtis gali bati jgyta dalyvaujant
i$samesniuose Sios srities mokymuose arba jgyjant tokia kvalifikacija, kur Siai informacijai skiriamas
pakankamas démesys ir jgaunama praktinés patirties, kuri, esant reikalui, iSpleciama tinkamomis
tolesnio mokymo priemonémis. JAV federaliniuose jstatymuose numatyta, kad 3j prietaisa pardavinéti
turéty tik licencijuotas sveikatos priezitros specialistas arba tokio specialisto nurodymu.

3 Pirminis valymas

3.1 Procediira

1. Stambus neSvarumai turi bati pasalinami iskart po naudojimo, ne ilgiau nei per 2 valandas, kaip
nurodyta toliau.

2. Neprikibusius neSvarumus nuplaukite ne karstesniu nei 35 °C gérimui tinkamu tekanciu vandeniu
arba dezinfekciniu tirpalu. Salinant nesvarumus rankiniu bidu naudokite minksta Sepetélj arba
drégna nesipukuojancia sluoste.

4 Apdorojimas

4.1 Bendrieji nurodymai

Toliau Siuose nurodymuose pateikti dezinfekcijos etapai netaikomi JAV. Specifiniai JAV taikomi
nurodymai pateikti 4.3 ir 4.5 skyriuose. Siame dokumente nurodyty prietaisy apdorojimo procediira
susideda is tokiy etapu:

= Pirminis valymas per 2 valandas po naudojimo

m  Valymas ir dezinfekcija rankiniu arba automatiniu valymo budu

= Sterilizacija.

Nurodytos rankinio valymo ir dezinfekcijos, automatinio valymo ir terminés dezinfekcijos bei
sterilizacijos garais proceduros yra patvirtintos kaip veiksmingos. Operatorius yra atsakingas uz
patvirtintos apdorojimo proceduros nustatyma, dokumentavima, taikyma ir islaikyma.

4.2 Rankinis valymas ir dezinfekcija (netaikoma JAV)

Apzvalga
Etapas | Darbo eiga | Temperatira Laikas Vandens Valymo tirpalas
(°C/°F) (min.) kokybé
| Valymas Kambario 20 Geriamas Valymo tirpalas
temperatros vanduo pvz., min. 0,5 %
,neodisher® Medizym"”
(vadovaujantis gamintojo
nurodymais)
Il Tarpinis Kambario 1 Geriamas -
nuskalavimas | temperattros vanduo
(3altas)




Etapas | Darbo eiga | Temperatira Laikas Vandens Valymo tirpalas
(°C/°F) (min.) kokybé
1] Dezinfekcija | Kambario 5 - Dezinfekcinis tirpalas
temperatros (neskiestas), pvz.
,,Cidex OPA" (,Johnson &
Johnson”)
v Paskutinis Kambario tempe- | 1 DJ vanduo -
nuskalavimas | ratdros (Saltas)
\Y DzZiovinimas | Prietaisa nuvalykite minksta, nesipikuojancia $luoste.
Sluoste nepasiekiamas vietas nudziovinkite medicinoje naudojamu filtruotu
suspaustu oru (didZ. slégis 0,5 barai).

Procedirra

1. Prietaisa 20 minuciy pilnai panardinkite j valymo skystj. |sitikinkite, kad skalavimo tirpalas gali
pasiekti visus pavirsius.

2. Prietaisui mirkstant tirpale minkstu Sepetéliu arba nesiptkuojanciu audiniu nuo iSorinio jo
pavirsiaus pasalinkite visus matomus nesvarumus.

3. Visg pavirsiy bent viena minute arba kol nebesimatys nesvarumy minkstu Sepetéliu arba
nesipukuojanciu audiniu valykite po Siltu, tekanciu vandeniu (vanduo turi bati bent jau tinkamas
gerimui).

4. Leiskite vandeniui nulaséti pakankama laiko tarpa.

5. Prietaisa 5 minutéms visiskai panardinkite j dezinfekcinj tirpala. |sitikinkite, kad dezinfekcinis
tirpalas pasiekia visus prieinamus pavirsius.

6. Nuo visy prietaiso pavirsiy pasalinkite susidariusius oro burbuliukus.

7. Tuomet vienai minutei visiskai panardinkite komponentus j Salta, demineralizuota ir dejonizuota
vandenj arba j aukstos kokybés vandenj (pvz., atbulinio osmoso sistema isvalyta geriamaji

vandenj).
8. Leiskite vandeniui nulaséti pakankama laiko tarpa.
9. Prietaisa nuvalykite minksta, nesiptkuojancia sluoste.
10. Sluoste nepasiekiamas vietas nudziovinkite medicinoje naudojamu filtruotu suspaustu oru (didz.

slégis 0,5 barai).

11. Nudziovinus apzitrékite prietaisa gerai apsviestoje vietoje ir jsitikinkite, kad jis visiskai sausas,
néra pazeistas ir ant jo néra like matomy nesvarumy. Apzitros metu naudokités padidinamuoju
stiklu.

12. Jeireikia, kartokite valymo ir dezinfekcijos procesus.

4.3 Rankinis valymas (taikoma tik JAV)

Apzvalga
Etapas | Darbo eiga | Temperatura Laikas Vandens Valymo tirpalas
(°C/°F) (min.) kokybé
| Valymas Kambario 20 Geriamas Valymo tirpalas
temperaturos vanduo pvz., min. 0,5 %
,neodisher® Medizym"”
(vadovaujantis gamintojo
nurodymais)
] Tarpinis Kambario 1 Geriamas -
nuskalavimas | temperatiros vanduo
(3altas)
1] Paskutinis Kambario 1 DJ vanduo -
nuskalavimas | temperatiros
(3altas)
v DZiovinimas | Prietaisa nuvalykite minksta, nesipikuojancia Sluoste.
Sluoste nepasiekiamas vietas nudziovinkite medicinoje naudojamu filtruotu
suspaustu oru (didz. slégis 0,5 barai).




Procediira

1. Prietaisg 20 minuciy pilnai panardinkite j valymo skystj, paruosta pagal valymo priemonés
gamintojo nurodymus. [sitikinkite, kad skalavimo tirpalas gali pasiekti visus pavirsius.

2. Prietaisui mirkstant tirpale minksta servetéle arba tinkamu Sepetéliu nuo iSoriniy jo pavirsiy
pasalinkite visus matomus nesvarumus.

3. Tris kartus skalaukite visus prieinamus pavirsius bent po vieng (1) minute. Kiekviena kartg
skalaukite kitu vandeniu.

4. Tris kartus skalaukite visus prieinamus pavirsius bent po viena (1) minute. Kiekvieng karta

naudokite dejonizuotg vandenj.

Leiskite vandeniui nulaséti pakankama laiko tarpa.

Prietaisa nuvalykite minksta, nesiptkuojancia sluoste.

7. Sluoste nepasiekiamas vietas nudziovinkite medicinoje naudojamu filtruotu suspaustu oru (didz.
slégis 0,5 barai).

8. Nudziovinus apzilrékite prietaisa gerai apsviestoje vietoje ir jsitikinkite, kad jis visiskai sausas,
néra pazeistas ir ant jo néra like matomy nesvarumy. Apzitros metu naudokités padidinamuoju
stiklu.

9. Esant reikalui kartokite valymo procedira.

own

4.4 Automatinis valymas ir dezinfekcija (netaikytina JAV)

Apzvalga
Etapas | Darbo eiga | Temperatira Laikas (min.) | Vandens Valymo tirpalas
(°C/ °F) kokybé
| Pirminis <25/77 2 Geriamas | -
skalavimas vanduo
] Valymas 55/131 10 Geriamas | Valymo priemoné,
vanduo pvz. 0,5 %
neodisher® Medizym"
n | skalavimas | kaip standartinio | 1 DJ vanduo | -
VD] ciklo
v Il skalavimas | kaip standartinio | 1 DJ vanduo | -
VD] ciklo
\Y Terminé >90/194 1 DJ vanduo | AO reiksmé > 600
dezinfekcija
\Y DZiovinimas | kaip standartinio | kaip standartinio | - -
VD] ciklo VD] ciklo

Dél automatinio apdorojimo plastikiniy komponenty spalva gali pasikeisti. Tai nedaro jtakos prietaiso

veikimui.

Procedira

1. Prietaisus j valymo ir dezinfekcijos jrenginj sudékite laikydamiesi patvirtintos sudéjimo tvarkos,
gamintojo reikalavimy ir nurodymy dél valymo ir dezinfekcijos jrenginio naudojimo ir dél valymo
priemoniy.

2. Dédami uztikrinkite, kad nesudarote skalavimui nepasiekiamuy viety.

3. Valymo ir dezinfekcijos ciklg pradékite laikydamiesi gamintojo nurodymy bei valymo ir
dezinfekcijos jrenginio naudojimo instrukcijy.

4. Pasibaigus valymo ciklui iSimkite prietaisus i$ valymo ir dezinfekcijos jrenginio.

5. Nudziovinus apzilrékite prietaisg gerai ap3viestoje vietoje ir sitikinkite, kad jis visiskai sausas,
néra pazeistas ir ant jo néra like matomy nesvarumy. Apzitros metu naudokités padidinamuoju
stiklu.

6. Jeireikia, kartokite valymo ir dezinfekcijos procesus.

Bendras prietaisy tinkamumas veiksmingam masininiam valymui ir dezinfekcijai patvirtintas

nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorijos naudojant G 7836 CD dezinfekcine medziaga

(terminé dezinfekcija, ,Miele & Cie GmbH & Co.”, Giuterslas) ir valymo priemone , Neodisher

Medizym” (,Dr. Weigert GmbH & Co.” KG, Hamburgas). Buvo naudojamas cia pateiktas metodas.



4.5 Automatinis valymas (taikoma tik JAV)

Apzvalga
Etapas | Darbo eiga | Temperatira (°C| Laikas (min.) Vandens Valymo tirpalas
/°F) kokybé
| Pirminis <25/77 2 Geriamas | -
skalavimas vanduo
Il Valymas 557131 10 Geriamas | Valymo priemoné,
vanduo pvz. 0,5 %
neodisher® MediZym"
1] | skalavimas | kaip standartinio | 1 Geriamas | -
VD] ciklo vanduo
v Il skalavimas | kaip standartinio | 1 DJ vanduo | -
VD] ciklo
\ Terminé >90/194 1 DJ vanduo | AO reiksme > 600
dezinfekcija
VI Dziovinimas | kaip standartinio | kaip standartinio | - -
VD] ciklo VD] ciklo

Dél automatinio apdorojimo plastikiniy komponenty spalva gali pasikeisti. Tai nedaro jtakos prietaiso

veikimui.
Procedirra

1. Prietaisus j valymo ir dezinfekcijos jrenginj sudékite laikydamiesi patvirtintos sudéjimo tvarkos,

gamintojo reikalavimy ir nurodymy dél valymo ir dezinfekcijos jrenginio naudojimo ir dél valymo

priemoniy.

2. Dédami uztikrinkite, kad nesudarote skalavimui nepasiekiamy viety.

3. Valymo ir dezinfekcijos cikla pradékite laikydamiesi gamintojo nurodymuy bei valymo ir
dezinfekcijos jrenginio naudojimo instrukcijy.

4. Pasibaigus valymo ciklui iSimkite prietaisus i$ valymo ir dezinfekcijos jrenginio.

5. Nudziovinus apzilrékite prietaisg gerai apsviestoje vietoje ir sitikinkite, kad jis visiskai sausas,
néra pazeistas ir ant jo néra like matomy nesvarumy. Apzitros metu naudokités padidinamuoju

stiklu.

6. Esant reikalui kartokite valymo procediirg.
Bendras prietaisy tinkamumas veiksmingam masininiam valymui ir dezinfekcijai patvirtintas
nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorijos naudojant G 7836 CD dezinfekcine medziagg
(terminé dezinfekcija, ,Miele & Cie GmbH & Co.", Giuterslas) ir valymo priemone ,Neodisher
Medizym” (,Dr. Weigert GmbH & Co.” KG, Hamburgas). Buvo naudojamas cia pateiktas metodas.

5 Sterilizacija

5.1 Sterilizacijos garais parametrai
Naudotojas yra atsakingas uz tai, kad naudojamas sterilizatorius atitikty Siuos sterilizacijos

parametrus:
Ciklo tipas Frakciné vakuuminé procedira
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatira JAV

132 °C (270 °F)

Laikymo trukmé

3 minutés (veiksmingas sterilizacijos laikas)

Laikymo trukme JAV

4 minutés (veiksmingas sterilizacijos laikas)

Impulsai

4

Dziovinimo laikas

Bent 30 minuciy

Procedira

1. Patvirtintos sterilaus barjero sistemos: supakuokite prietaisus j sterilizavimo maiselius.

Pastaba JAV rinkai: naudokite tik FDA patvirtintus maiselius.

2. Prietaisus j sterilizatoriy sudékite laikydamiesi patvirtintos sudéjimo tvarkos, gamintojo
reikalavimy ir nurodymy dél sterilizatoriaus naudojimo.



3. Sterilizacijos ciklg pradékite laikydamiesi gamintojo nurodymy bei sterilizatoriaus naudojimo
instrukcijy. Naudokite anksciau nurodytus patvirtintus sterilizacijos garais parametrus.

4. ISimkite prietaisus i$ sterilizatoriaus.

5. Uztikrinkite, kad apdoroti prietaisai islikty sterilis.

Bendras prietaisy tinkamumas veiksmingai sterilizacijai patvirtintas nepriklausomos akredituotos

bandymy laboratorijos naudojant , Euro-Selectomat” (, MMM Muenchener Medizin Mechanik”

GmbH, Planegas) sterilizatoriy atliekant frakcine vakuumine procedura. Buvo naudojamas cia

pateiktas metodas.

5.2 Pakartotinis naudojimas

/\  DEMESIO!

Visus apdorojamus prietaisus (aseptika) galite pakartotinai naudoti iki 250 karty arba iki 2 mety,
priklausomai nuo to, kas jvyksta pirmiau, jeigu jais tinkamai ripinamasi, jie islieka Svards ir nepazeisti.
Tai buvo patvirtinta naudojant sarmine valymo priemone. Be to, $iuo metu néra jokiy bandymy
rezultaty. Spalva gali nezymiai pakisti, taciau tai nedaro jtakos funkcionavimui.

Vartotojas yra atsakingas kaskart naudodamas prietaisa, kuris buvo sterilizuotas nesilaikant nustatyty
sterilizacijos cikly arba naudodamas pazeistus arba nesvarius prietaisus.

Siy nurodymy nesilaikymas panaikina atsakomybe.



1 Informacija par atkartotas apstrades instrukciju

1.1 Piemérosanas joma

Si apstrades instrukcija attiecas uz talak noraditajiem apstradajamajiem produktiem (asepse):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Paredzétais lietojums

Produkti ir paredzéti mediciniska aprikojuma nosegsanai, laujot izveidot barjeru, kas novérs turpmaku
kontaminaciju dazados kliniskos apstak|os.

1.3 Standarta lietojums

Apstradajamie produkti (asepse), piem., kloki, rokturi, tiek izmantoti nepiecieSama aprikojuma
nosegsanai kirurgiskas proceduras laika.

Tie saskana ar paredzéto lietojumu tiek izmantoti operaciju laika, lai novérstu sterila operacijas
personala kontaminaciju, personalam pieskaroties operacijas mikroskopa nesterilajiem vadibas
elementiem. Produkti tiek piegadati nesterili, un klientam pirms to lieto3anas ir javeic to pareiza
apstrade saskana ar IFU.

1.4 Visparigie noteikumi un definicijas
(@4 Carl Zeiss Meditec AG

PA Udens pilniba atsalots Gdens (demineralizéts, praktiski bez mikroorganismiem
(maks. 10 mikroorganismi/ml) un endotoksiniem (maks. 0,25 endotoksinu
vienibas/ml)) saskana ar standarta EN 285 prasibam

TDI Tirisanas un dezinfekcijas iekarta

Materialu savietojamiba

Pirms sakotnéjas tirisanas, ka ari pirms automatizétajam vai manualajam tirisanas procediram
parliecinieties, ka tirisanas vai dezinfekcijas mazgasanas lidzeklis nesatur talak noraditas sastavdalas:
m  organiskas skabes, mineralskabes un oksidéjosas skabes (minimali pielaujama pH vértiba — 2);

m  spécigus sarmus (maksimali pielaujama pH vértiba — 12, ieteicams neitrals/fermentativs tirisanas
lidzeklis);

oksidéjosus lidzek|us (pieméram, peroksidu);

halogénus (hloru, jodu, bromu);

aromatiskos halogénog|idenrazus.

Netirumu manuéalai nonemsanai, veicot pirmapstradi un tiridanas procesus, izmantojiet tikai mikstu
suku vai mitru, nepliksnainu dranu. TiriSanai neizmantojiet metala sukas, cietas sukas vai metaliskus
stklus.

levérojiet tirisanas un dezinfekcijas mazgasanas lidzekla razotaja noradijumus par lidzekla
koncentraciju un mércésanas ilgumu. Lietojiet tikai svaigi sagatavotus skidumus.

Tirisanas un dezinfekcijas mazgasanas lidzekliem ir jabit fundamentali apstiprinatai efektivitatei
(pieméram, ASV Partikas un zalu parvaldes atlaujai vai CE markéjumam), tiem ir jablt piemérotiem
produkta dezinfekcijai, un tiem ir jabt savietojamiem ar pasu produktu.

1.5 Visparigie noteikumi

/A UZMANIBU!

Pirms lietoSanas produktiem ir jabat pilniba apstradatiem.

Produktus nedrikst lietot, ja tie ir bojati.

Lietojiet standarta I1SO 15883-1 prasibam atbilstosas tirisanas un dezinfekcijas iekartas.

Regulari apkopiet un parbaudiet s tirisanas un dezinfekcijas iekartas.

Piepildiet tirianas un dezinfekcijas iekartas ta, lai viss tajas esosais saturs tiktu izskalots un notirits
pilniba. Nedrikst bat "skalosanas aklo zonu".

m Veicot pirmapstradi, neizmantojiet fikséjosas temperataras, kas parsniedz 45 °C.



m  |evérojiet visas tirisanas un dezinficéjosa mazgasanas lidzekla razotaja lietosanas specifikacijas
attieciba uz temperatiru, koncentraciju un kontakta ilgumu.

m  |evérojiet valsti spéka esoSos normativos aktus, valsts un starptautiskos standartus un direktivas,
ka ari jusu iestade spéeka esosos, uz produktu atkartotu apstradi attiecinamos infekciju
ierobezosanas pasakumus.

= Nemiet véra, ka optimalos un drosakos atkartotas apstrades rezultatus ir iespéjams sasniegt,
lietojot automatizéto tirisanas un dezinfekcijas procediru un péc tam veicot tvaika sterilizaciju ar
frakcionéta vakuuma metodi.

= Parliecinieties, ka sterilos komponentus ir iespéjams ciesi nostiprinat uz iericem.

2 Ipasnieka atbildiba un pienakumi

2.1 Apstrades personals

/A UZMANIBU!

Daudzas valstis par medicinisko produktu apstradi atbildiga personala nepieciesamo kvalifikaciju
regulé likumdosana. Ikviena gadijuma pienakums veikt medicinisko produktu apstradi vienmeér ir
kvalificétiem darbiniekiem, kuriem ir tam nepieciesamas zinasanas un pieredze. Sis zinasanas un
pieredzi ir iesp&jams ieglt, sanemot papildu apmacibu 3aja joma vai ieglstot konkréto kvalifikaciju
un praktisko pieredzi, kas nepiecieSsamibas gadijuma tiek papildinata ar atbilstosu turpmaku
apmacibu. Saskana ar ASV federalo likumdosanu So produktu drikst pardot tikai licencétiem veselibas
apripes specialistiem vai péc to pieprasijuma.

3 Pirmapstrade

3.1 Procediira

1. Tulit péc lietosanas vai ne vélak ka 2 stundu laika péc lietosanas attiriet produktu no rupjam
netirumu dalinam, ka noradits talak.

2. Notiriet viegli nonemamus netirumus ar vismaz dzeramas kvalitates tekosu Gdeni vai
dezinfekcijas skidumu, kura temperatira neparsniedz 35 °C. Netirumu manualai nonemsanai
izmantojiet mikstu suku vai mitru, nepliksnainu dranu.

4  Apstrade

4.1 Visparigi

Saja instrukcija talak noraditas darbibas dezinfekcijas veik$anai nav piemérojamas apstradei ASV.
Specifiski, uz ASV attiecinami noradijumi ir izklastiti 4.3 un 4.5 nodala. Saja dokumenta aprakstitaja
apstrades procedura ir ietvertas talak noraditas darbibas.

m  Pirmapstrade 2 stundu laika péc lietosanas.

m  Manuala tirisana un dezinfekcija vai automatizéta tirisana un dezinfekcija.

m Sterilizacija.

Noradito manualas tirisanas un dezinfekcijas, automatizétas tirisanas un termiskas dezinfekcijas, ka
ari tvaika sterilizacijas procediru efektivitate ir validéta. Ipasnieks ir atbildigs par validétas apstrades
proceduras ieviesanu, dokumentésanu, istenosanu un uzturésanu.

4.2 Manuala tirsana un dezinfekcija (neattiecas uz ASV)

Parskats
Posms Darbiba Temperatira | Laiks (min.) |Udens kvalitate| Tirisanas skidums
(°C/°F)
| Tirisana Istabas 20 Dzeramais Tirisanas skidums,
temperatura Gdens piem., min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(saskana ar razotaja
specifikaciju)
1] Starpskalosana | Istabas 1 Dzeramais -
temperatira tdens
(auksts)




Posms Darbiba Temperatiira | Laiks (min.) |Udens kvalitate| Tirisanas skidums
(°CI°F)
1] Dezinfekcija Istabas 5 - Dezinfekcijas skidums
temperatira (neatskaidits), piem.,
"Cidex OPA" (Johnson
& Johnson)
v Beigu skalo3ana | Istabas 1 PA Gdens -
temperatlra
(auksts)
\Y Nosausinasana | Nosausiniet produktu, izmantojot mikstu, nepluksnainu salveti.
Lai nosausinatu zonas, kuras nav iesp&jams aizsniegt ar salveti, izmanto-
jiet filtrétu, mediciniskas kvalitates saspiestu gaisu (pmax = 0,5 bari).
Procediira

1. Pilniba iegremdéjiet produktu tirisanas skiduma un atstajiet to taja 20 minutes. Parliecinieties,
ka tirisanas skidums piek|Ust visam pieejamajam virsmam.
2. Kad produkts ir iemérkts skiduma, notiriet to ar mikstu suku vai nepliiksnainu dranu, notirot no
produkta aréjam virsmam visas saskatamas netirumu atliekas.
3. Novietojiet produktu zem silta, tekosa Udens (vismaz dzerama Udens kvalitate) un vismaz vienu
minati tiriet visu ta virsmu ar mikstu suku vai nepliksnainu dranu, lidz uz produkta vairs nav
redzamas netirumu atliekas.
4. Nogaidiet kadu bridi, lidz no produkta ir nopil&jis tdens.

5. Pilntba iegremdéjiet produktu dezinfekcijas skiduma un atstajiet to taja 5 minates. Parliecinieties,

ka dezinfekcijas lidzeklis piek|ust visam pieejamajam virsmam.
6. Likvidéjiet visus produkta virsmai pielipusos gaisa burbulisus.
7. Péc tam vienu minGti pilniba iegremdéjiet komponentus auksta, demineralizéta un pilniba
atsalota Udeni vai augstakas kvalitates Gdeni (piem., ar reversas osmozes metodi attirita
dzeramaja tden).
8. Nogaidiet kadu bridi, lidz no produkta ir nopil&jis tdens.
9. Nosausiniet produktu, izmantojot mikstu, nepliksnainu dranu.
10. Lai nosausinatu zonas, kuras nav iespéjams aizsniegt ar dranu, izmantojiet filtrétu, mediciniskas
kvalitates saspiestu gaisu (pmax = 0,5 bari).
11. Péc sausinasanas parbaudiet produktu labi apgaismota vieta un parliecinieties, ka tas ir pilnigi
sauss, nebojats un uz ta nav redzamu atlieku. Veiciet vizualo parbaudi, izmantojot palielinamo

stiklu.

12. Atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procesu, ja tas ir nepieciesams.

4.3 Manuala tirisana (attiecas tikai uz ASV)

Parskats
Posms Darbiba Temperatira | Laiks (min.) |Udens kvalitate| Tirisanas $kidums
(°C/°F)
| Tirsana Istabas 20 Dzeramais Tirsanas skidums,
temperatura udens piem., min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(saskana ar razotaja
specifikaciju)
] Starpskalosana | Istabas 1 Dzeramais -
temperatira adens
(auksts)
1] Beigu skalo3ana | Istabas 1 PA Gdens -
temperatlra
(auksts)
v Nosausinasana | Nosausiniet produktu, izmantojot mikstu, nepliksnainu salveti.
Lai nosausinatu zonas, kuras nav iespé&jams aizsniegt ar dranu, izmanto-
jiet filtrétu, mediciniskas kvalitates saspiestu gaisu (pmax = 0,5 bari).




Procediira

1. Pilniba iegremdéjiet produktu saskana ar tirisanas lidzekla razotaja specifikacijam sagatavota
tirisanas skiduma un atstajiet to taja 20 minates. Parliecinieties, ka tirisanas skidums pieklast
visam pieejamajam virsmam.

2. Kad produkts ir iemérkts skiduma, notiriet to ar mikstu salveti vai piemérotu suku, notirot no
produkta aréjam virsmam visas saskatamas netirumu atliekas.

3. Pilntba noskalojiet visas pieejamas virsmas tris reizes, un katrai skalosanas reizei ir jailgst vismaz
vienu (1) minati. Mainiet skalojamo Gdeni péc katras skalosanas reizes.

4. Pilniba noskalojiet visas pieejamas virsmas tris reizes, un katrai skalosanas reizei ir jailgst vismaz

vienu (1) minati. Katra skalosanas reize lietojiet PA Gdeni.

Nogaidiet kadu bridi, lidz no produkta ir nopiléjis tdens.

Nosausiniet produktu, izmantojot mikstu, nepliksnainu salveti.

7. Lai nosausinatu zonas, kuras nav iesp&jams aizsniegt ar dranu, izmantojiet filtrétu, mediciniskas
kvalitates saspiestu gaisu (pmax = 0,5 bari).

8. Péc sausinasanas parbaudiet produktu labi apgaismota vieta un parliecinieties, ka tas ir pilnigi
sauss, nebojats un uz ta nav redzamu atlieku. Veiciet vizualo parbaudi, izmantojot palielinamo
stiklu.

9. Atkartojiet tirisanas procesu, ja tas ir nepieciesams.

own

4.4 Automatizeta tiriSana un dezinfekcija (neattiecas uz ASV)

Parskats
Posms Darbiba Temperatira Laiks (min.) |Udens kvalitate| Tirisanas skidums
(°C/°F)
| Sakotnéja <25/77 2 Dzeramais -
skalosana Udens
1} Tirisana 55/131 10 Dzeramais Tirisanas lidzeklis,
udens piem., 0,5%
neodisher® Medizym
1] 1. skalosana saskana ar TDI | 1 PA tdens -
. standarta ciklu
v 2. skalosana saskana ar TDI | 1 PA Udens -
standarta ciklu
\Y Termiska >90/194 1 PA Gdens A0 vértiba > 600
dezinfekcija
i Nosausinasana | saskana ar TDI | saskana ar TDI| - -
standarta ciklu | standarta ciklu

Automatizétas apstrades rezultata plastmasas dalas var mainit krasu. Tas neietekmé produkta

veiktspéju.

Procedira

1. levietojiet produktus tirisanas un dezinfekcijas iekarta saskana ar validéto iekartas piepildisanas
planu un ievérojiet raZotaja specifikacijas un noradijumus par tirisanas/dezinfekcijas iekartas un
tirisanas lidzekla lietosanu.

2. levietojot produktus iekarta, pievérsiet uzmanibu tam, lai netiktu izveidotas skalosanas "aklas
zonas".

3. Palaidiet tiriSanas/dezinfekcijas ciklu saskana ar razotaja noradijumiem un tirisanas/dezinfekcijas
iekartas lietoSanas instrukciju.

4. Péc tirisanas cikla beigam iznemiet produktu no tirisanas/dezinfekcijas iekartas.

5. Péc sausinasanas parbaudiet produktu labi apgaismota vieta un parliecinieties, ka tas ir pilnigi
sauss, nebojats un uz ta nav redzamu atlieku. Veiciet vizualo parbaudi, izmantojot palielinamo
stiklu.

6. Atkartojiet tifisanas un dezinfekcijas procesu, ja tas ir nepieciesams.

lericu visparéjo piemeérotibu efektivai automatizétai tirisanai un dezinfekcijai ir sertificéjusi neatkariga,

akreditéta testa laboratorija, lietojot dezinfekcijas iekartu G 7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele &

Cie. GmbH & Co., Guetersloh) un tirisanas lidzekli Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,

Hamburg). Tika lietota aprakstita metode.



4.5 Automatizeta tiriSana (attiecas tikai uz ASV)

Parskats
Posms Darbiba Temperatira Laiks (min.) |Udens kvalitate| Tirisanas skidums
(°C/°F)
| Sakotnéja <25/77 2 Dzeramais -
skalosana Udens
Il Tirsana 55/131 10 Dzeramais Tirianas lidzeklis,
udens piem., 0,5%
neodisher® MediZym
1] 1. skalosana saskana ar TDI | 1 Dzeramais -
standarta ciklu udens
v 2. skalosana saskana ar TDI | 1 PA tdens -
standarta ciklu
\ Termiska >90/194 1 PA adens A0 vertiba > 600
dezinfekcija
VI Nosausinasana | saskana ar TDI | saskana ar TDI| - -
standarta ciklu | standarta ciklu

Automatizétas apstrades rezultata plastmasas dalas var mainit krasu. Tas neietekmé produkta

veiktspéju.

Procediira

1. levietojiet produktus tirisanas un dezinfekcijas iekarta saskana ar validéto iekartas piepildisanas
planu un ievérojiet razotaja specifikacijas un noradijumus par tirisanas/dezinfekcijas iekartas un
tirisanas lidzekla lietosanu.

2. levietojot produktus iekarta, pievérsiet uzmanibu tam, lai netiktu izveidotas skalo3anas “aklas
zonas".

3. Palaidiet tirisanas/dezinfekcijas ciklu saskana ar razotaja noradijumiem un tirisanas/dezinfekcijas
iekartas lietosanas instrukciju.

4. Péc tirisanas cikla beigam iznemiet produktu no tirisanas/dezinfekcijas iekartas.

5. Péc sausinasanas parbaudiet produktu labi apgaismota vieta un parliecinieties, ka tas ir pilnigi
sauss, nebojats un uz ta nav redzamu atlieku. Veiciet vizualo parbaudi, izmantojot palielinamo
stiklu.

6. Atkartojiet tirisanas procesu, ja tas ir nepieciesams.

lericu visparéjo piemérotibu efektivai automatizétai tirisanai un dezinfekcijai ir sertific&jusi neatkariga,

akreditéta testa laboratorija, lietojot dezinfekcijas iekartu G 7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele &

Cie. GmbH & Co., Guetersloh) un tirisanas lidzekli Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,

Hamburg). Tika lietota aprakstita metode.

5 Sterilizacija

5.1 Tvaika sterilizacijas parametri
Lietotajs ir atbildigs par to, lai izmantota sterilizacijas iekarta atbilstu talak noraditajiem sterilizacijas
parametriem.

Cikla tips Frakcionéta vakuuma metode
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura ASV 132 °C (270 °F)

Izturésanas laiks 3 mindtes (efektivais sterilizéSanas laiks)
Izturésanas laiks ASV 4 minates (efektivais sterilizésanas laiks)
Impulsu sérija 4

Sausinasanas laiks Vismaz 30 minutes




Procediira

1. Validétas sterilas barjeras sistémas: iepakojiet produktu sterilizacijas maisos.
Norade ASV: lietot tikai maisus, kas ir sanemusi Partikas un zalu parvaldes atlauju.

2. levietojiet produktus sterilizacijas iekarta saskana ar validéto iekartas piepildisanas planu un
ieverojiet razotaja specifikacijas un noradijumus par sterilizacijas iekartas lietosanu.

3. Palaidiet sterilizacijas ciklu saskana ar razotaja noradijumiem un sterilizacijas iekartas lietosanas
instrukciju. Lietojiet ieprieks noraditos validétos tvaika sterilizacijas parametrus.

4. Iznemiet produktu no sterilizacijas iekartas.

5. Nodrosiniet, lai péc apstrades produkts saglabatu sterilitati.

lericu visparéjo piemérotibu efektivai tvaika sterilizacijai ir sertificéjusi neatkariga, akreditéta testa

laboratorija, lietojot frakcionalas vakuuma metodes sterilizacijas iekartu Euro-Selectomat (MMM

Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg). Tika lietota aprakstita metode.

5.2 Atkartota izmantosana

/A UZMANIBU!

Visus apstradajamos produktus (asepse) ir atlauts lietot atkartoti lidz maksimali 250 reizém vai 2
gadus atkariba no ta, kas pienak vispirms, ar nosacijumu, ka produkti tiek atbilstosi apkopti un tie
ir tiri un nebojati. Tas ir verificéts, izmantojot sarmainu tirisanas lidzekli. Pasreiz nav pieejamu testa
rezultatu. Var rasties nelielas krasu izmainas, kas neietekmé produktu funkcionalitati.

Lietotajs pats ir atbildigs par katru lieto3anas reizi, kas tiek veikta, parsniedzot noteikto sterilizacijas
ciklu skaitu, ka ari gadijumos, kad tiek lietoti bojati vai netiri apstradajamie produkti.

Neievérojot Sos noradijumus, atbildiba nav spéka.



1 Informacije o uputama za ponovnu obradu

1.1 Raspon primjene

Upute za ponovnu obradu koje su ovdje navedene odnose se na ove proizvode (asepticne): 000000-
1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000, 305808-
0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810, 305810-
0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810, 302681~
1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810, 305935-
0902-810.

1.2 Primjena

Proizvodi se koriste za pokrivanje medicinske opreme kako bi se sprijecila unakrsnu kontaminaciju u
razli¢itim klinickim uvjetima.

1.3 Normalno koristenje

Proizvodi koji se koriste za ponovnu obradu (asepti¢nu) npr. za kvake, rucke i sl, i za pokrivanje nuzne
opreme tijekom kirurskog postupka.

Prema predvidenoj upotrebi, one se upotrebljavaju tijekom operacija kako bi se sprijecilo onecis¢enje
sterilnog osoblja tijekom operacije dodirivanjem ne sterilnih kontrolnih jedinica operativnog mikro-
skopa. Osiguravaju se ne sterilni i moraju se pravilno ponovno obraditi prema IFU-u prije nego 5to ih
klijent koristi.

1.4 Opdi uvjeti i definicije

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

DI voda Deionizirana voda (demineralizirana, s niskim udjelom bakterija, maksimalno

10 bakterija / ml, kao i onecis¢enim endotoksinom, maksimalno 0,25 jedinica / ml
endotoksina) prema zahtjevima EN 285

sCD Stroj za ¢iscenje i dezinfekciju

Materijalna kompatibilnost

Prije izvodenja preD- cis¢enja, strojnog ili ru¢nog cis¢enja pobrinite se da navedene tvari nisu sastavni

dijelovi sredstva za ciscenje ili dezinfekcijskih deterdZenata:

m organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (minimalno priznata pH vrijednost 2)

m  jake luZine (maksimalno dopustena pH vrijednost 12, preporuceno neutralno / enzimsko sredstvo
za cis¢enje)

m organska otapala (na primjer: aceton, eter, alkohol, benzin)

= oksidacijski agensi (na primjer:peroksid)

= halogeni (klorid, jodid, bromid)

= aromaticki, halogenirani ugljikovodici

Za rucno uklanjanje necistoca tijekom postupaka predobrade i ¢is¢enja koristite samo meku cetkicu

ili vlaZnu krpu koja ne ostavlja dlacice. Nemojte koristiti celicne cetke, tvrde cetke ili Celi¢cnu vunu.

Obratite pozornost na upute cis¢enja i dezinfekcije proizvodaca deterdzenta u vezi s koncentracijom

i vremenom omatanja. Koristite samo svjeZe pripremljene otopine.

Deterdzenti za ciscenje i dezinfekciju moraju imati temeljno odobrenu ucinkovitost (primjerice FDA

prihvacena ili CE oznaka), biti prikladni za dezinfekciju proizvoda i biti kompatibilni sa samim proizvo-

dom.

1.5 Opdi preduvjeti

/\ OPREZ!

Proizvodi se moraju potpuno preraditi prije uporabe.

Osteceni proizvodi se ne smiju koristiti.

Koristite strojeve za cis¢enje i dezinfekciju koji udovoljavaju zahtjevima ISO 15883-1.

Servisiajte i pregledajte strojeve za ciS¢enje i dezinfekciju redovito.

Napunite strojeve za ciS¢enje i dezinfekciju tako da se sav sadrZaj potpuno ispere i ocisti. Ne smije

biti “ispiranja slijepih mjesta”.

Kod predobrade, nemojte koristiti temperaturu pricvricivanja iznad 45 ° C.

m  Pridrzavajte se svih zahtjeva za CiSc¢enje i dezinfekciju proizvodaca deterdzenta u vezi s tempera-
turom, koncentracijom i vremenom kontakta.



= Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih normi i direktiva, te
prakse kontrole infekcije koje se koriste u vasoj ustanovi kod reprocesiranja.

®  |majte na umu da se optimalni i najpouzdaniji rezultati preradivanja postizu automatiziranim
Cis¢enjem i dezinficiranjem s naknadnom parnom sterilizacijom pomocu frakcioniranog vakuum-
skog postupka.

= Pobrinite se da sterilne komponente ¢vrsto prianjaju na uredaje.

2 Odgovornost i obaveze operatera

2.1 Osoblje koje provodi ponovnu obradu

/\ OPREZ!

U mnogim zemljama kvalifikacije koje zahtijeva osoblje odgovorne za preradu medicinskih proizvoda
regulirane su zakonom. U svakom slucaju, obrada medicinskih proizvoda mora uvijek biti odgovor-
nost kvalificiranog osoblja koje ima potrebna znanja i stru¢nost. Ovo znanje i stru¢nost moze se steci
zavrsavanjem daljnjeg usavrsavanja na ovom podrucju ili kao rezultat zavrsetka odredene kvalifikacije
s prakti¢nim iskustvom, dopunjenim odgovaraju¢im dodatnim mjerama osposobljavanja, gdje je to
potrebno. Federalni zakon SAD-a ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu licencira-
nog zdravstvenog djelatnika.

3 Predtretman

3.1 Postupak

1. Uklonite grube necistoce odmah nakon koristenja, najduze u roku od 2 sata, kao 5to je opisano
u nastavku.

2. Uklonite prljavstinu teku¢om vodom ne toplijom od 35 °C koja ima najmanje kvalitetu vode za
pice ili otopine za dezinfekciju. U slucaju ru¢nog uklanjanja necistoca, koristite mekanu cetku ili
vlaznu krpu koja ne ostavlja tragove.

4 Ponovna obrada

4.1 Opcenito

Sledeci koraci za dezinfekciju u ovom uputstvu ne vrijede za tretman u SAD. Posebne upute za SAD
se nalaze u poglavlju 4.3 i 4.5. Postupak reprocesiranja za ovaj proizvod opisan u ovom dokumentu
sastoji se od sledecih koraka:

m  Prethodno tretnirano u roku od 2 sata nakon upotrebe

m  Rucno ciscenje i dezinfekcija ili automatsko ciscenje i dezinfekcija

= Sterilizacija.

Navedeni postupci za rucno ciscenje i dezinfekciju, automatsko ciscenje i toplotnu dezinfekciju, kao
i sterilizaciju parom provereni su u pogledu njihove svrsishodnosti. Odgovornost je operatora da
uvede, dokumentuje, sprovede i odrzava proveren postupak reprocesiranja.

4.2 Rucno ciscenje i dezinfekcija (nije za SAD)

Pregled
Stupanj Radni Temperatura | Vrijeme | Kvaliteta Otopina za ciSc¢enje
postupak (°C/°F) (min) vode
| Cigcenje Sobna 20 Voda za Otopina za cis¢enje
temperatura pice e.g. min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(u skladu sa specifikacijama
proizvodaca)
1] Meduispiranje | Sobna 1 Voda za -
temperatura pice
(hladno)
1] Dezinfekcija Sobna 5 - Otopina dezinfektanta
temperatura (nerazrijedeno), npr.
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)




Stupanj Radni Temperatura | Vrijeme | Kvaliteta Otopina za ciSc¢enje
postupak | (°C/°F) (min) vode
\Y% Zavrino Sobna 1 DI voda -
ispiranje temperatura
(hladno)
\ Susenje Osusite proizvod mekom krpicom koja ne ostavlja dlacice.
Koristite filtrirani komprimirani zrak medicinske kvalitete
(najv. pritisak = 0,5 bara) da biste osusili dijelove koje ne mozete
dohvatiti krpom.
Postupak

1.

Uronite proizvod u potpunosti u rastvor za ¢is¢enje u trajanju od 20 minuta. Vodite racuna da
otopina za cisc¢enje dode do svih pristupacnih povrsina.

2. Dok je proizvod u otopini, mekanom cetkom ili krpom koja ne ostavlja predivo uklonite sve
vidljive ostatke sa spoljasnjih povrsina.

3. Koristite mekanu cetku ili krpu koja ne ostavlja tragove da biste ocistili cjelokupnu povrsinu pod
toplom teku¢om vodom (kvalitete vode za pice) najmanje jednu minutu dok ostaci ne budu vise
vidljivi.

4. Ostavite dovoljno vremena da se voda potpuno ocijedi.

5. Uronite proizvod u potpunosti u rastvor za dezinfekciju u trajanju od 5 minuta. Vodite racuna da
sredstvo za dezinfekciju dode do svih pristupacnih povrsina.

6. Uklonite sve mjehurice zraka koji se nalaze uz povrsinu proizvoda.

7. Zatim kompletno uronite komponente u hladnu, demineraliziranu i deioniziranu vodu ili u vodu
vise kvalitete (npr. pitku vodu procis¢enu reverznom osmozom) u trajanju od jedne minute.

8. Ostavite dovoljno vremena da se voda potpuno ocijedi.

9. Osusite proizvod mekom krpicom koja ne ostavlja dlacice.

10. Koristite filtrirani komprimirani zrak medicinske kvalitete (najv. pritisak = 0,5 bara) da biste osusili
dijelove koje ne moZete dohvatiti krpom.

11. Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvijetljenoj prostoriji i uvjerite se da je
potpuno suh, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite se lupom za vizualni pregled.

12. Ponovite postupak cis¢enja i dezinficiranja po potrebi.

4.3 Rucno ciscenje (vrijedi samo za SAD)

Pregled

Stupanj Radni Temperatura| Vrijeme Kvaliteta Otopina za ciSc¢enje
postupak (°C/°F) (min) vode
1 Ciscenje Sobna 20 Voda za pice| Otopina za Ciscenje
temperatura e.g. min. 0,5%
"neodisher® Medizym"
(u skladu sa specifikacijama
proizvodaca)
] Meduispiranje | Sobna 1 Voda za pice| -
temperatura
(hladno)
] Zavréno Sobna 1 Dl voda -
ispiranje temperatura
(hladno)
\Y% Susenje Osusite proizvod mekom krpicom koja ne ostavlja dlacice.
Koristite filtrirani komprimirani zrak medicinske kvalitete
(najv. pritisak = 0,5 bara) da biste osusili dijelove koje ne mozete
dohvatiti krpom.




Postupak

1.

own

8.

9.

Uronite proizvod u potpunosti u rastvor za cis¢enje pripremljen u skladu sa specifikacijama
proizvodaca sredstva za Cis¢enje u trajanju od 20 minuta. Vodite racuna da otopina za ciscenje
dode do svih pristupacnih povriina.

Dok je proizvod u otopini,, mekanom krpom ili odgovarajucom ¢etkom uklonite sve vidljive
ostatke s vanjskih povrsina.

Kompletno isperite sve dostupne povrsine tri puta u trajanju od najmanje jedan (1) minut po
povrsini. Koristite sviezu vodu za svako ispiranje.

Kompletno isperite sve dostupne povrsine tri puta u trajanju od najmanje jedan (1) minut po
povrsini. Koristite DI vodu za svako ispiranje.

Ostavite dovoljno vremena da se voda potpuno ocijedi.

Osusite proizvod mekom krpicom koja ne ostavlja dlacice.

Koristite filtrirani komprimirani zrak medicinske kvalitete (najv. pritisak = 0,5 bara) da biste osusili
dijelove koje ne mozete dohvatiti krpom.

Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvijetljenoj prostoriji i uvjerite se da je
potpuno suh, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite se lupom za vizualni pregled.

Po potrebi ponovite postupak cis¢enja.

4.4 Automatsko ciscenje i dezinfekcija (nije za SAD)

Pregled

Stupanj Radni Temperatura Vrijeme (min) | Kvaliteta |Otopina za ciS¢enje

postupak | (°C/°F) vode

| Pretpranje <25/77 2 Voda za pice| -

1] Ciscenje 55/131 10 Voda za pice| Sredstvo za CiScenje,
npr. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Ispiranje | u skladu sa SCD | 1 DI voda -

standardnim
ciklusom

v Ispiranje Il u skladu sa SCD | 1 DI voda -

standardnim
ciklusom

\ Toplinska >90/194 1 DI voda AO0 vrijednost > 600

dezinfekcija

| Susenje u skladu sa SCD | u skladu sa SCD | - -

standardnim standardnim
ciklusom ciklusom

Automatsko reprocesiranje moze dovesti do promene boje plasticnih komponenti. To ne utice na
radne performanse proizvoda.
Postupak

1.

6.

Napunite stroj za ¢iscenje i dezinfekciju u skladu sa provjerenim planom punjenja i pridrzavajte
se specifikacija i uputa proizvodaca za koriStenje stroja za cis¢enje i dezinfekciju, kao i za sred-
stva za Ciscenje.

Prilikom punjenja, vodite racuna da ne dode do stvaranja slijepih tocaka kod ispiranja.
Zapochnite ciklus cis¢enja/dezinfekcije u skladu sa uputama proizvodaca i uputstama za koristenje
strojeve za CiS¢enje/dezinfekciju.

Uklonite proizvod iz masine za ¢is¢enje/dezinfekciju na kraju ciklusa cis¢enja.

Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvijetljenoj prostoriji i uvjerite se da je
potpuno suh, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite se lupom za vizualni pregled.

Ponovite postupak ¢isc¢enja i dezinficiranja po potrebi.

Opcu pogodnost uredaja za svrsishodno strojno cis¢enje i dezinfekciju certificirao je nezavisni akredi-
tirani laboratorij za testiranje koristenjem sredstva za dezinfekciju G 7836 CD (toplinska dezinfekcija,
Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) i sredstva za ¢is¢enje Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg). Primjenjena je opisana metoda.



4.5 Automatsko ciscenje (vrijedi samo za SAD)

Pregled

Stupanj Radni Temperatura Vrijeme (min) | Kvaliteta | Otopina za ciScenje

postupak | (°C/°F) vode

| Pretpranje < 25/77 2 Voda za pice | -

1l Cigcenje 55/131 10 Voda za pice | Sredstvo za Ciscenje,
npr. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Ispiranje | u skladu sa SCD | 1 Voda za pice | -

standardnim
ciklusom

v Ispiranje Il u skladu sa SCD | 1 DI voda -

standardnim
ciklusom

\Y Toplinska >90/194 1 DI voda A0 vrijednost > 600

dezinfekcija

Vi Susenje u skladu sa SCD | u skladu sa SCD | - -

standardnim standardnim
ciklusom ciklusom

Automatsko reprocesiranje moze dovesti do promene boje plasticnih komponenti. To ne utice na
radne performanse proizvoda.
Postupak

1.

5.

6.

Napunite stroj za ciscenje i dezinfekciju u skladu sa provjerenim planom punjenja i pridrzavajte

se specifikacija i uputa proizvodaca za koristenje stroja za CiS¢enje i dezinfekciju, kao i za sred-

stva za CiScenje.

Prilikom punjenja, vodite racuna da ne dode do stvaranja slijepih tocaka kod ispiranja.

Zapocnite ciklus cis¢enja/dezinfekcije u skladu sa uputama proizvodaca i uputstama za koristenje
strojeve za ciscenje/dezinfekciju.

Uklonite proizvod iz masine za cis¢enje/dezinfekciju na kraju ciklusa cis¢enja.

Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvijetljenoj prostoriji i uvjerite se da je
potpuno suh, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite se lupom za vizualni pregled.

Po potrebi ponovite postupak cis¢enja.

Opcu pogodnost uredaja za svrsishodno strojno cis¢enje i dezinfekciju certificirao je nezavisni akredi-
tirani laboratorij za testiranje koristenjem sredstva za dezinfekciju G 7836 CD (toplinska dezinfekcija,
Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) i sredstva za ciS¢enje Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg). Primjenjena je opisana metoda.

5

Sterilizacija

5.1 Parametri sterilizacije parom
Korisnik je odgovoran za provjeru ispunjava li koristeni uredaj za sterilizaciju slijedece parametre:

Vrsta ciklusa Frakcionirani postupak vakumom
Temperatura 134 °C (273 °F)

Temperatura za SAD 132 °C (270 °F)

Vrijeme zadrZavanja 3 minute (ucinkovito vrijeme steriliziranja)
Vrijeme zadrzavanja za SAD | 4 minute (ucinkovito vrijeme steriliziranja)
Puls 4

Vrijeme susenja Barem 30 minuta




Postupak

1. Provereni sistemi steriliziranih pregrada: Zapakirajte proizvod u vrece za sterilizaciju.
Napomena za SAD: Koristite samo za proizvode odobrene od FDA.

2. Napunite uredaj za sterilizaciju u skladu sa proverenim planom punjenja i pridrzavajte se specifi-
kacija i uputstava proizvodaca po pitanju koris¢enja uredaja za sterilizaciju.

3. Zapocnite ciklus sterilizacije u skladu sa uputstama proizvodaca i uputama za koristenje uredaja
za sterilizaciju. Koristite gore navedene odobene parametre za sterilizaciju parom.

4. Uklonite proizvod iz sterilizatora.

5. Vodite racuna o tome da proizvod ostane steriliziran nakon postupka reprocesiranja.

Opcenitu pogodnost uredaja za svrsishodnu sterilizaciju parom certificiralo je nezavisnan, akreditirani

laboratorij za testiranje koristenjem uredaja za sterilizaciju Euro-Selectomat (MMM Muenchener

Medizin Mechanik GmbH, Planneg) za metod frakcioniziranog postupka vakumiranja. Primjenjena je

opisana metoda.

5.2 Ponovno koristenje

/\  OPREZ!

Ponovno obradive proizvode (asepsis) mozete ponovno upotrijebiti do 250 puta ili do 2 godine,
ovisno $to se primjenjuje prvo - pod uvjetom da se pravilno odrzava i ostane Cisto i neosteceno.
Navedeno je provjereno na alkalnom agensu za cisc¢enje. Nadalje, ne postoje trenutno raspolozivi
testovi. Mogu se pojaviti lagane promjene u boji ali nece ometati funkciju uredaja.

Korisnik je iskljucivo odgovoran za svaku upotrebu izvan definiranih sterilizacijskih ciklusa ili upotrebu
ostecenih ili prljavih proizvoda koji se mogu ponovno obradivati.

Nepridrzavanje ove upute ponistava jamstvo.




1 Informacije k navodilom za ponovno pripravo

1.1 Podro¢je uporabe

Tukaj prikazana navodila za ponovno pripravo so predvidena za naslednje pripravljene izdelke
(asepsa): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-
9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810~
0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810~
0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-
0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Predvidena uporaba

Izdelki se uporabljajo kot pokritja za medicinske aparate za zascito pred krizno kontaminacijo v
razli¢nih klini¢nih okoljih.

1.3 Namenska uporaba

Ponovno pripravljeni izdelki (asepsa), npr. gumbi in rocaji, se uporabljajo za prekritje aparatov, pot-
rebnih pri kirurskem posegu.

V skladu s predvideno uporabo se izdelki uporabljajo med operacijo za zasito pred kontaminacijo
sterilnega operacijskega osebja pri dotiku nesterilne upravljalne enote operacijskega mikroskopa.

Izdelke dobavimo nesterilne in jih mora kupec pred uporabo v skladu z navodili za uporabo pripraviti.

1.4 Splosne okrajsave in definicije

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

Dl-voda Deionizirana voda (demineralizirana, brez klic, najve¢ 10 klic/ml, ter z majhno
endotoksino kontaminacijo, najvec 0,25 endotoksinskih enot/ml), v skladu z
zahtevami EN 285

CDA Cistilni in dezinfekcijski aparat

Neskodljivost materiala

Pred izvajanjem predciscenja ter pred strojnim ali rocnim postopkom ciscenja, zagotovite, da spodaj
navedene snovi niso vsebovane v cistilnem ali dezinfekcijskem sredstvu:

organske, mineralne ali oksidacijske kisline (dopustna pH-vrednost najmanj 2)

mocne luznice (dopustna pH-vrednost najvec 12, priporoca se nevtralno/encimsko Cistilo)
organska topila (npr: aceton, eter, alkohol, bencin)

oksidirne snovi (npr. peroksid)

halogeni (klor, jod, brom)

aromaticni, halogenski ogljikovodiki

Za rocno odstranjevanje necisto¢ med predpripravo in Cis¢enjem uporabljajte samo mehko krtaco ali
vlazno krpo, ki ne pusca vlaken. Pri ¢is¢enju ne uporabljajte kovinske krtace, trde krtace ali jeklene
volne.

Upostevajte navodila za ciscenje in dezinfekcijo, ki jih izda proizvajalec Cistila glede koncentracije in
Casa ucinkovanja. Uporabljajte samo sveze pripravljene raztopine.

Cistilne in dezinfekcijske raztopine morajo biti preverjeno u¢inkovite (npr. imeti FDA-dovoljenje ali
CE-oznako) in primerne za dezinfekcijo izdelka ter z izdelkom samim kompatibilne.

1.5 Splosne zahteve

/A POZOR!

Izdelek mora biti pred uporabo kompletno pripravljen.

Izdelka ni dovoljeno uporabljati, e je poskodovan.

Uporabljajte Cistilne in dezinfekcijske aparate, ki izpolnjujejo zahteve ISO 15883-1.

Te cistilne in dezinfekcijske aparate redno kontrolirajte in servisirajte.

Polnite te Cistilne in dezinfekcijske aparate tako, da bo celotna vsebina izprana in aparat docela

ociscen. Nikjer ne smejo ostati nesprana mesta.

Pri predpripravi ne delajte pri temperaturah nad 45 °C.

m  Upostevajte navodila za Ciscenje in dezinfekcijo, ki jih izda proizvajalec Cistila glede temperature,
koncentracije in ¢asa ucinkovanja.

m  Upostevajte drzavne veljavne predpise, drzavne in mednarodne standarde in direktive ter ukrepe
in postopke za obvladovanje okuzbe, ki veljajo v vasi ustanovi.



m  Upostevajte, da se najboljsi rezultati in zanesljiva ponovna priprava dosegajo pri avtomatskem
Ciscenju in dezinfekciji in naknadni parni sterilizaciji s frakcioniranim vakuumskim postopkom.
m  Zagotovite, da so steriine komponente medsebojno tesno namescene v aparatu.

2 Odgovornost in dolZznost uporabnika

2.1 Osebije, ki izvaja ponovno pripravo

/\  POZOR!

V mnogih drzavah zakonodaja doloca, kako mora biti osebje, ki izvaja ponovno pripravo medicinskih
izdelkov, usposobljeno. V vsakem primeru pa velja, da za ponovno pripravo medicinskih izdelkov
vedno odgovarja kvalificirano osebje, ki ima ustrezno strokovno znanje in izkusnje. To strokovno
znanje in izkusnje so lahko bile dosezene z dodatnim izobrazevanjem na tem podrocju ali s posebnim
obrazevanjem in prakti¢nimi izkusnjami ter dodatnim Solanjem. V skladu z ZDA-zakonodajo se ta
sistem lahko proda samo pooblas¢enemu medicinskemu osebju ali po narocilu s strani pooblascene-
ga medicinskega osebja.

3 Predpriprava

3.1 Postopek

1. Odstranite grobo umazanijo takoj po uporabi (najkasneje pa v dveh urah), kot je spodaj opisano.

2. Odstranite rahlo sprijeto umazanijo pod tekoco vodo temperature manj kot 35 °C in najmanj ka-
kovosti pitne vode ali z dezinfekcijsko raztopino. Za ro¢no odstranjevanje necisto¢ uporabljajte
samo mehko krtaco ali vlazno krpo, ki ne pusca vlaken.

4 Ponovna priprava

4.1 Splosne informacije

Spodaj opisani koraki dezinfekcije v teh navodilih niso veljavni za postopke v ZDA. Za ZDA so poseb-
na navodila navedena v poglavjih 4.3 in 4.5. Postopek ponovne priprave izdelka, ki je opisan v tem
dokumentu, sestavljajo naslednji koraki:

m  Predpriprava znotrahj 2 ur po uporabi

m Rocno Ciscenje in dezinfekcija ali avtomatsko ciscenje in dezinfekcija

= Sterilizacija.

Ucinek je preverjen in potrjen pri postopanju v zaporedju: ro¢no ciscenje in dezinfekcija, avtomatsko
ciscenje in termi¢na dezinfekcija ter parna sterilizacija. Uporabnik je odgovoren, da se v ustanovi
uvede potrjen postopek ponovne priprave, ter da se leta dokumentira, izvaja in vzdrzuje.

4.2 Rocno ciscenje in dezinfekcija (ne za ZDA)

Pregled
Stopnja | Delovni korak | Temperatura Cas (min.) [ Kakovost| Cistilna raztopina
(°C/°F) vode
| Cigcenje Sobna temperatura | 20 Pitna Cistilna raztopina
voda npr. z namj. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(v skladu z navodili
proizvajalca)
Il Vmesno izpiranje| Sobna temperatura | 1 Pitna -
(hladno) voda
1] Dezinfekcija Sobna temperatura | 5 - Dezinfekcijska raztopina
(nerazredcena), npr.
"Cidex OPA" (Johnson &]
Johnson)
v Zadnije izpiranje | Sobna temperatura | 1 Dl-voda |-
(hladno)
\ Susenje Izdelek obrisite do suhega z mehko krpo, ki ne pusca vlaken.
Uporabite filtriran stisnjen zrak medicinske kakovosti (pmax = 0,5 bar)
za susenje predelov, ki jih s krpo ne dosezete.




Postopek

1.

Potopite izdelek za 20 minut docela v Cistilno raztopino. Zagotovite, da Cistilna raztopina doseze
vse dostopne povrsine.

2. Dokler je izdelek potopljen v raztopino, z mehko krtacko ali krpo, ki ne pusca vlaken, odstranite
z zunanje povrsine vse vidne necistoce.

3. Celotno povrsino Cistite z mehko krtacko in krpo, ki ne pusca vlaken, in sicer pod toplo tekoco
vodo (najmanj kakovosti pitne vode) najmanj 1 minuto, da boste odstraniti vso vidno umazanijo.

4. Pocakajte dovolj dolgo, da bo vsa voda odkapljala.

5. Potopite izdelek za najmanj 5 minut docela v dezinfekcijsko raztopino. Zagotovite, da dezinfek-
cijska raztopina doseze vse dostopne povrsine.

6. Odstranite s povrsine izdelka vse zracne mehurcke, ki se $e drzijo povrsine.

7. Nato potopite docela komponente za 1 minuto v hladno, demineralizirano in deionozirano vodo
ali zelo cisto vodo visoke kakovosti (npr. pitno vodo, ki je pripravljena z reverzno osmozo).

8. Pocakajte dovolj dolgo, da bo vsa voda odkapljala.

9. lzdelek obriite do suhega z mehko krpo, ki ne pusca vlaken.

10. Uporabite filtriran stisnjen zrak medicinske kakovosti (pmax = 0,5 bar) za susenje predelov, ki jih
s krpo ne dosezete.

11. Po susenju preglejte izdelek pri dobri svetlobi in zagotovite, da bo popolnoma posusen, nepo-
skodovan in na njem ne bo nobenih ostankov. Pri opticnem preverjanju uporabite povecevalno
steklo.

12. Po potrebi ¢iscenje in dezinfekcijo ponovite.

4.3 Rocno ciscenje (velja samo za ZDA)

Pregled

Stopnja | Delovni korak | Temperatura Cas (min.) | Kakovost | Cistilna raztopina
(°C/°F) vode

| Ciscenje Sobna temperatura | 20 Pitna voda | Cistilna raztopina

npr. z namj. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(v skladu z navodili
proizvajalca)

1l Vmesno izpiranje| Sobna temperatura | 1 Pitna voda | -

(hladno)

1] Zadnje izpiranje | Sobna temperatura | 1 Dl-voda -
(hladno)

v Susenje Izdelek obrisite do suhega z mehko krpo, ki ne pusca vlaken.
Uporabite filtriran stisnjen zrak medicinske kakovosti (pmax = 0,5 bar)
za susenje predelov, ki jih s krpo ne dosezete.

Postopek

1.

own

Potopite izdelek za 20 minut docela v ¢istilno raztopino, ki je pripravljena v skladu z navodili
proizvajalca. Zagotovite, da Cistilna raztopina doseze vse dostopne povrsine.

Dokler je izdelek potopljen v raztopino, z mehko krtacko ali krpo, ki ne pusca vlaken, odstranite
z zunanje povrsine vse vidne necistoce.

Dobro izpirajte vsako dosegljivo povrsino tri krat najmanj po eno (1) minuto. Pri vsakem izpiranju
uporabite svezo vodo.

Dobro izpirajte vsako dosegljivo povrsino tri krat najmanj po eno (1) minuto. Pri vsakem izpiranju
uporabite DI-vodo.

Pocakajte dovolj dolgo, da bo vsa voda odkapljala.

Izdelek obrisite do suhega z mehko krpo, ki ne pusca vlaken.

Uporabite filtriran stisnjen zrak medicinske kakovosti (pmax = 0,5 bar) za susenje predelov, ki jih
s krpo ne dosezete.

Po susenju preglejte izdelek pri dobri svetlobi in zagotovite, da bo popolnoma posusen, nepo-
skodovan in na njem ne bo nobenih ostankov. Pri opticnem preverjanju uporabite povecevalno
steklo.

Po potrebi ciscenje ponovite.



4.4 Avtomatsko ciscenje in dezinfekcija (ne za ZDA)

Pregled
Stopnja Delovni Temperatura Cas (min.) Kakovost Cistilna raztopina
korak (°C/°F) vode
| Predizpiranje | <25/77 2 Pitna voda | -
1 Cis¢enje 55/131 10 Pitna voda | Cistilo, npr. 0,5%
neodisher® Medizym
n Izpiranje | v skladu s CDA- | 1 Dl-voda -
standardnim
ciklom
v Izpiranje Il v skladu s CDA- | 1 Dl-voda -
standardnim
ciklom
\ Termicna >90/194 1 Dl-voda Vrednost A0 > 600
dezinfekcija
| Susenje v skladu s CDA- | v skladu s CDA- | - -
standardnim standardnim
ciklom ciklom

Avtomatska ponovna priprava lahko povzroci, da komponente iz umetne mase spremenijo barvo. To
ne vpliva na kakovost in uporabo izdelka.
Postopek

1.

2.
3.

a.
5.

6.

Napolnite cistilni in dezinfekcijski aparat v skladu z odobrenim nacrtom polnjenja in upostevajte
navodila za uporabo proizvajalca za Cistilni in dezinfekcijski aparat kot tudi proizvajalca za cistilo.
Pri polnjenju pazite, da bo voda kasneje pri izpiranju dosegla vse povrsine.

Zazenite Cistilni/dezinfekcijski cikel v skladu z navodili za uporabo proizvajalca za cistilni in dezin-
fekcijski aparat.

Po koncanem ciklu ¢iscenja odstranite izdelek iz cistilnega/dezinfekcijskega aparata.

Po susenju preglejte izdelek pri dobri svetlobi in zagotovite, da bo popolnoma posusen, nepo-
skodovan in na njem ne bo nobenih ostankov. Pri opticnem preverjanju uporabite povecevalno
steklo.

Po potrebi ciS¢enje in dezinfekcijo ponovite.

Dokazilo, da so instrumenti na splosno primerni za ucinkovito strojno cis¢enje in dezinfekcijo, je
izdal neodvisni akreditirni preskusni laboratorij na podlagi uporabe dezinfekcijskega aparata G 7836
CD (termi¢na dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) in Cistila Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pri tem je bila uporabljena opisana metoda.

4.5 Avtomatsko ciscenje (velja samo za ZDA)

Pregled
Stopnja Delovni Temperatura Cas (min.) Kakovost Cistilna raztopina
korak (°C/°F) vode
| Predizpiranje | < 25/77 2 Pitna voda | -
1 Cis¢enje 55/131 10 Pitna voda | Cistilo, npr. 0,5%
neodisher® Medizym
1 Izpiranje | v skladu s 1 Pitna voda | -
CDA-standardnim)
ciklom
\% Izpiranje II v skladu s CDA- | 1 DI-voda -
standardnim
ciklom




Stopnja Delovni Temperatura Cas (min.) Kakovost Cistilna raztopina
korak (°C/°F) vode
\ Termi¢na >90/194 1 DI-voda Vrednost A0 > 600
dezinfekcija
Vi Susenje v skladu s CDA- | v skladu s CDA- | - -
standardnim standardnim
ciklom ciklom

Avtomatska ponovna priprava lahko povzroci, da komponente iz umetne mase spremenijo barvo. To

ne vpliva na kakovost in uporabo izdelka.

Postopek

1. Napolnite Cistilni in dezinfekcijski aparat v skladu z odobrenim nacrtom polnjenja in upostevajte
navodila za uporabo proizvajalca za Cistilni in dezinfekcijski aparat kot tudi proizvajalca za Cistilo.

2. Pri polnjenju pazite, da bo voda kasneje pri izpiranju dosegla vse povrsine.

3. Zazenite Cistilni/dezinfekcijski cikel v skladu z navodili za uporabo proizvajalca za Cistilni in dezin-
fekcijski aparat.

4. Po koncanem ciklu ¢is¢enja odstranite izdelek iz cistilnega/dezinfekcijskega aparata.

5. Po susenju preglejte izdelek pri dobri svetlobi in zagotovite, da bo popolnoma posusen, nepo-
Skodovan in na njem ne bo nobenih ostankov. Pri opticnem preverjanju uporabite povecevalno
steklo.

6. Po potrebi ¢iscenje ponovite.

Dokazilo, da so instrumenti na splosno primerni za ucinkovito strojno ¢is¢enje in dezinfekcijo, je

izdal neodvisni akreditirni preskusni laboratorij na podlagi uporabe dezinfekcijskega aparata G 7836

CD (termi¢na dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) in Cistila Neodisher Medizym (Dr.

Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pri tem je bila uporabljena opisana metoda.

5 Sterilizacija

5.1 Parametri parne sterilizacije

Uporabnik odgovarja, da je zagotovljeno, da se sterilizator uporablja pri naslednjih sterilizacijskih
parametrih:

Tip cikla Frakcioniran vakuumski postopek
Temperatura 134 °C (273 °F)
Temperatura za ZDA 132 °C (270 °F)
Cas ucinkovanja 3 minute (ucinkovit cas sterilizacije)
Cas ucinkovanja za ZDA 4 minute (ucinkovit cas sterilizacije)
Impulz 4
Cas susenja Najmanj 30 minut

Postopek

1. Odobreni sterilni barierni sistemi: Izdelek zapakirajte v sterilizacijske vrecke.
Pri uporabi v ZDA upostevajte: Uporabite samo FDA-odobrene vrecke.

2. Napolnite sterilizator v skladu z odobrenim nacrtom polnjenja in upostevajte navodila za upora-
bo proizvajalca sterilizatorja.

3. Zazenite sterilizacijski cikel v skladu z navodili za uporabo proizvajalca sterilizatorja. Parno sterili-
zacijo izvedite pri nastavitvah sterilizatorja na zgoraj navedene odobrene parametre.

4. Odstranite izdelek iz sterilizatorja.

5. Zagotovite, da ostane izdelek po ponovni pripravi sterilen.

Dokazilo, da so instrumenti na splosno primerni za ucinkovito parno sterilizacijo, je izdal neodvisni

akreditirni preskusni laboratorij na podlagi uporabe sterilizatorja Euro-Selectomat (MMM Munchener

Medizin Mechanik GmbH, Planneg) s fracionirano vakuumsko metodo. Pri tem je bila uporabljena

opisana metoda.



5.2 Ponovna uporaba

/\ POZOR!

Vse izdelke, ki jih je mogoce znova pripraviti (asepsa), lahko pri skrbnem rokovanju in, ce niso
poskodovani in niso umazani, znova uporabiti do 250 krat ali uporabljati 2 leti, odvisno, kaj najprej
nastopi. To je bilo potrjeno na podlagi uporabe alkalnega cistila. Dodatno trenutno ni na voljo drugih
rezultatov preverjanja. Mogoce so manjse spremembe barve, ki pa ne vplivajo na delovanje.
Uporabnik odgovarja za $kodo, ki nastane kot posledica druge uporabe, ki ni dolocena v okviru
steerilizacijskih ciklov, ter Skodo, ki se pojavi kot posledica pri pripravi poskodovanih ali umazanih
izdelkov.

Pri neupostevanju teh navodil ne odgovarjamo za nastalo skodo.



1 Informacije o uputstvima za reprocesiranje

1.1 Obim primene

Ovde navedena uputstva za reprocesiranje odnose se na sledece proizvode (asepsa) koji se mogu
reprocesirati: 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000,
302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810,
305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810,
305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810,
305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Namena

Proizvodi se koriste za pokrivanje medicinske opreme kako bi se obezbedila zastita od unakrsne
kontaminacije u razli¢itim bolni¢kim okruzenjima.

1.3 Uobicajeno koris¢enje

Proizvodi koji se mogu reprocesirati (asepsa), npr. okrugle drike za vrata, kvake, koriste se za
pokrivanje neophodne opreme tokom hirurskih zahvata.

Shodno nameni, koriste se tokom operacija kako bi se sprecila kontaminacija sterilisanog
operativnog osoblja dolaskom u kontakt sa nesterilisanim kontrolnim jedinicama operativnog
mikroskopa. Obezbeduju se u nesterilisanom stanju i potrebno je da kupac pre upotrebe izvrsi
valjano reprocesiranje u skladu sa Uputstvima.

1.4 Opsti uslovi i definicije

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

Dlvoda |Dejonizovana voda (demineralizovana, nizak postotak bakterija, maks. 10 bakterija/ml,
kao i niska kontaminacija endotoksinom, maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml), u skladu
sa zahtevima standarda EN 285

MCD Masina za ¢is¢enje i dezinfekciju

Kompatibilnost materijala

Pre obavljanja postupaka prethodnog ¢is¢enja, masinskog ili ru¢nog cis¢enja, vodite racuna o tome

da se supstance sa spiska ne nadu kao sastojci deterdZenta za ciscenje ili dezinfekciju:

m organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (maksimalna dozvoljena pH vrednost 2)

m  jake luZine (maksimalno dozvoljena pH vrednost 12, preporucuje se neutralno/enzimsko sredstvo
za cis¢enje)

m  organski rastvaraci (na primer: aceton, eter, alkohol, benzin)

= halogeni (hlor, jod, brom) aromaticni, halogenizovani ugljovodoniciU slucaju ru¢nog uklanjanja
necistoca tokom postupka pred-tretmana i CiS¢enja, koristite samo mekanu cetku ili vlaznu krpu
koja ne ostavlja predivo. Ne koristite metalne cetke, tvrde cetke ili Celi¢nu vunu za cicenje.

= halogeni (hlor, jod, brom)

m  aromaticni, halogenizovani ugljovodonici

U slucaju ru¢nog uklanjanja necistoca tokom postupka pred-tretmana i ¢iS¢enja, koristite samo

mekanu Cetku ili vlaznu krpu koja ne ostavlja predivo. Ne koristite metalne cetke, tvrde cetke ili

Celi¢nu vunu za ciscenje.

Obratite paznju na uputstva proizvodaca deterdZenta za cis¢enje i dezinfekciju u pogledu

koncentracije i vremena natapanja. Koristite samo sveze pripremljene rastvore.

Deterdzenti za cis¢enje i dezinfekciju moraju imati fundamentalno odobrenu efikasnost (npr. da ih

prihvata FDA ili da imaju oznaku CE), moraju biti pogodni za dezinfekciju proizvoda i kompatibilni sa

samim proizvodom.

1.5 Opsti preduslovi

/\ OPREZ!

Proizvodi se moraju reprocesirati u potpunosti pre upotrebe.

Proizvodi se ne smeju koristiti ako su osteceni.

Koristite masine za cicenje i dezinfekciju koje zadovoljavaju zahteve standarda I1SO 15883-1.
Redovno servisirajte i kontrolisite ove masine za ciS¢enje i dezinfekciju.

Napunite masine za cis¢enje i dezinfekciju tako da se citav sadrZaj u potpunosti ispere i ocisti.
Ne smeju postojati ,slepe tacke ispiranja”.



m U postupku pred-tretmana, ne koristite temperature iznad 45 °C.

= Pratite sve specifikacije proizvodaca deterdzenta za Ciscenje i dezinfekciju u pogledu temperature,
koncentracije i vremena kontakta.

m  Pridrzavajte se nacionalnih zakonodavnih uredbi, nacionalnih i medunarodnih standarda i
direktiva, kao i prakse kontrole infekcije koje postoje u vasoj ustanovi za reprocesiranje.

= Napomena: optimalni i najpouzdaniji rezultati reprocesiranja se postizu automatskim cis¢enjem i
dezinfekcijom koju prati sterilizacija parom uz koris¢enje frakcionisanog postupka vakumiranja.

= Vodite rauna o tome da sterilisane komponente dobro nalezu na uredaje.

2 Odgovornost i obaveze operatora

2.1 Osoblje za reprocesiranje

/\ OPREZ!

U mnogim zemljama su kvalifikacije osoblja odgovornog za reprocesiranje medicinskih proizvoda
uredene zakonom. U svakom slucaju, reprocesiranje medicinskih proizvoda uvek mora biti u
odgovornosti kvalifikovanog osoblja koje poseduje neophodna znanja i stru¢nost. Ova znanja i
struénost se mogu steci kontinuiranom edukacijom u ovoj oblasti ili kroz sticanje odgovarajuce
kvalifikacije uz praksu, dopunjeno odgovarajucim merama dodatne obuke, kada je to potrebno.
Americki savezni zakon ogranicava prodaju ili narucivanje ovog uredaja samo na licencirano
zdravstveno osoblje

3 Pred-tretman

3.1 Postupak

1. Uklonite grube necisto¢e odmah nakon koris¢enja, najduze u roku od 2 sata, kao 5to je opisano
u nastavku.

2. Uklonite prljavstinu teku¢om vodom ne toplijom od 35 °C koja ima bar kvalitet pijace vode ili
rastvora za dezinfekciju. U slucaju ru¢nog uklanjanja necistoca, koristite mekanu cetku ili vlaznu
krpu koja ne ostavlja predivo.

4 Reprocesiranje

4.1 Opste

Sledeci koraci za dezinfekciju u ovom uputstvu ne vaze za tretman u SAD. Posebna uputstva za
SAD su pomenuta u poglavlju 4.3 i 4.5. Postupak reprocesiranja za ovaj proizvod opisan u ovom
dokumentu sastoji se od sledecih koraka:

m  Pred-tretman u roku od 2 sata nakon koris¢enja

m  Rucno ciscenje i dezinfekcija ili automatsko ciscenje i dezinfekcija

= Sterilizacija.

Navedeni postupci za rucno ciscenje i dezinfekciju, automatsko ciscenje i toplotnu dezinfekciju, kao
i sterilizaciju parom provereni su u pogledu njihove svrsishodnosti. Odgovornost je operatora da
uvede, dokumentuje, sprovede i odrzava proveren postupak reprocesiranja

4.2 Rucno ciscenje i dezinfekcija (nije za SAD)

Rezime
Etapa | Radni korak | Temperatura| Vreme |[Kvalitet vode Rastvor za ciscenje
(°C/°F) (min)
| Ciscenje Sobna 20 Pijaca voda Rastvor za cis¢enje
temperatura npr min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(u skladu sa specifikacijama
proizvodaca)
1] Meduispiranje | Sobna 1 Pijaca voda -
temperatura
(hladno)




Etapa | Radni korak | Temperatura| Vreme |Kvalitet vode Rastvor za ciscenje
(°C/°F) (min)
1] Dezinfekcija Sobna 5 - Rastvor sredstva za
temperatura dezinfekciju
(nerazredeno), npr
"Cidex OPA" (Johnson &
Johnson)
v Finalno Sobna 1 DI voda -
ispiranje temperatura
(hladno)
\Y Susenje Osusite proizvod mekanom krpom koja ne ostavlja predivo.
Koristite filtrirani komprimovani vazduh medicinskog kvaliteta (maks.
pritisak = 0,5 bara) da biste osusili delove koje ne moZete da dohvatite
krpom.
Postupak

1.

Uronite proizvod u potpunosti u rastvor za ¢is¢enje u trajanju od 20 minuta. Vodite racuna da
rastvor za cis¢enje dode do svih pristupacnih povrsina.

2. Dok je proizvod u rastvoru, mekanom cetkom ili krpom koja ne ostavlja predivo uklonite sve
vidljive ostatke sa spoljasnjih povrsina.

3. Koristite mekanu cetku ili krpu koja ne ostavlja predivo da biste ocistili celokupnu povrsinu pod
toplom teku¢om vodom (koja ima bar kvalitet pijace vode) najmanje jedan minut dok ostaci ne
budu vise vidljivi.

4. Dozvolite vodi dovoljno vremena da se ocedi.

5. Uronite proizvod u potpunosti u rastvor za dezinfekciju u trajanju od 5 minuta. Vodite racuna da
sredstvo za dezinfekciju dode do svih pristupacnih povrsina.

6. Uklonite sve mehurice vazduha koji se nalaze uz povrsinu proizvoda.

7. Zatim kompletno uronite komponente u hladnu, demineralizovanu i dejonizovanu vodu ili u
vodu viseg kvaliteta (npr. pijacu vodu procis¢enu reverznom osmozom) u trajanju od jednog
minuta.

8. Dozvolite vodi dovoljno vremena da se ocedi.

9. Osusite proizvod mekanom krpom koja ne ostavlja predivo.

10. Koristite filtrirani komprimovani vazduh medicinskog kvaliteta (maks. pritisak = 0,5 bara) da biste
osusili delove koje ne mozete da dohvatite krpom. SR

11. Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvetljenoj prostoriji i uverite se da je
potpuno suy, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite lupu prilikom vizuelnog pregleda.

12. Ponovite postupak cisc¢enja i dezinfekcije po potrebi.

4.3 Rucno ciscenje (vazi samo u SAD)

Rezime

Etapa | Radni korak | Temperatura| Vreme |[Kvalitet vode Rastvor za ciscenje
(°C/°F) (min)
| Ciscenje Sobna 20 Pijaca voda Rastvor za ciscenje
temperatura npr min. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(u skladu sa specifikacijama
proizvodaca)
] Meduispiranje | Sobna 1 Pijacavoda |-
temperatura
(hladno)




Etapa | Radni korak | Temperatura| Vreme |Kvalitet vode Rastvor za ciscenje
(°C/°F) (min)
1] Finalno Sobna 1 Dl voda -
ispiranje temperatura
(hladno)
v Suenje Osusite proizvod mekanom krpom koja ne ostavlja predivo.

Koristite filtrirani komprimovani vazduh medicinskog kvaliteta (maks.
pritisak = 0,5 bara) da biste osusili delove koje ne moZete da dohvatite
krpom.

Postupak

1. Uronite proizvod u potpunosti u rastvor za ¢is¢enje u trajanju od 20 minuta. Vodite racuna da
rastvor za CiS¢enje dode do svih pristupacnih povrsina.

2. Dok je proizvod u rastvoru, mekanom cetkom ili krpom koja ne ostavlja predivo uklonite sve
vidljive ostatke sa spoljasnjih povrsina.

3. Kompletno isperite sve dostupne povrsine tri puta u trajanju od najmanje jedan (1) minut po
povrsini. Dozvolite vodi dovoljno vremena da se ocedi.

4. Kompletno isperite sve dostupne povrsine tri puta u trajanju od najmanje jedan (1) minut po
povrsini. Prilikom svakog ispiranja koristite Cistu destiliranu vodu.

5. Dozvolite vodi dovoljno vremena da se ocedi.

6. Osusite proizvod mekanom krpom koja ne ostavlja predivo.

7. Koristite filtrirani komprimovani vazduh medicinskog kvaliteta (maks. pritisak = 0,5 bara) da biste
osusili delove koje ne mozZete da dohvatite krpom.

8. Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvetljenoj prostoriji i uverite se da je
potpuno suv, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite lupu prilikom vizuelnog pregleda.

9. Ponovite postupak ¢is¢enja po potrebi.

4.4 Automatsko ciscenje i dezinfekcija (nije za SAD)

Rezime
Etapa | Radni korak | Temperatura| Vreme (min) [Kvalitet vode| Rastvor za ¢isc¢enje
(°C/°F)

| Pred-ispiranje | < 25/77 2 Pijaca voda -

Il Ciscenje 55/131 10 Pijaca voda Sredstvo za Ciscenje,
npr. 0,5%
neodisher® MediZym

1] Ispiranje | u skladu sa 1 DI voda -

standardnim
ciklusom MCD

\Y% Ispiranje Il u skladu sa 1 DI voda -

standardnim
ciklusom MCD)|

\Y Toplotna >90/194 1 DI voda A0 vrednost > 600

dezinfekcija

\Y Susenje u skladu sa u skladu sa - -

standardnim | standardnim
ciklusom MCD| ciklusom MCD

Automatsko reprocesiranje moze dovesti do promene boje plasticnih komponenti. To ne utice na
radne performanse proizvoda.



Postupak

1.

5.

6.

Napunite masinu za ciscenje i dezinfekciju u skladu sa proverenim planom punjenja i pridrzavajte
se specifikacija i uputstava proizvodaca po pitanju koris¢enja masine za ciscenje i dezinfekciju,
kao i sredstva za Ciscenje.

Prilikom punjenja, vodite racuna da ne dode do stvaranja slepih tacaka ispiranja.

Zapocnite ciklus cis¢enja/dezinfekcije u skladu sa uputstvima proizvodaca i uputstvima za
koris¢enje masine za CiSc¢enje/dezinfekciju.

Uklonite proizvod iz masine za cis¢enje/dezinfekciju na kraju ciklusa cis¢enja.

Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvetljenoj prostoriji i uverite se da je
potpuno suv, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite lupu prilikom vizuelnog pregleda.
Ponovite postupak cis¢enja i dezinfekcije po potrebi.

Opstu pogodnost uredaja za svrsishodno masinsko cisc¢enje i dezinfekciju sertifikovala je nezavisna
akreditovana laboratorija za testiranje koris¢enjem sredstva za dezinfekciju G 7836 CD (toplotna
dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) i sredstva za Cis¢enje Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Koris¢en je opisani metod.

4.5 Automatsko ciS¢enje (vazi samo u SAD)

Rezime
Etapa | Radni korak | Temperatura | Vreme (min) | Kvalitet vode Rastvor za ciscenje
(°C/°F)

| Pred-ispiranje [ < 25/77 2 Pijaca voda -

1] Ciscenje 55/131 10 Pijaca voda Sredstvo za Ciscenje,
npr. 0,5%
neodisher® Medizym

1] Ispiranje | u skladu sa 1 Pijaca voda -

standardnim
ciklusom MCD)|

v Ispiranje Il u skladu sa 1 DI voda -

standardnim
ciklusom MCD)|

\ Toplotna >90/194 1 DI voda A0 vrednost > 600

dezinfekcija

\Y Susenje u skladu sa u skladu sa - -

standardnim | standardnim
ciklusom MCD| ciklusom MCD

Automatsko reprocesiranje moze dovesti do promene boje plasti¢nih komponenti. To ne utice na
radne performanse proizvoda.
Postupak

1.

6.

Napunite masinu za cicenje i dezinfekciju u skladu sa proverenim planom punjenja i pridrzavajte
se specifikacija i uputstava proizvodaca po pitanju koris¢enja masine za ciscenje i dezinfekciju,
kao i sredstva za CiScenje.

Prilikom punjenja, vodite racuna da ne dode do stvaranja slepih tacaka ispiranja.

Zapocnite ciklus cis¢enja/dezinfekcije u skladu sa uputstvima proizvodaca i uputstvima za
koridcenje masine za ¢isc¢enje/dezinfekciju.

Uklonite proizvod iz masine za cis¢enje/dezinfekciju na kraju ciklusa cis¢enja.

Nakon susenja, vizuelno pregledajte proizvod u dobro osvetljenoj prostoriji i uverite se da je
potpuno suy, neostecen i bez vidljivih ostataka. Koristite lupu prilikom vizuelnog pregleda.
Ponovite postupak ciscenja po potrebi.

Opstu pogodnost uredaja za svrsishodno masinsko ¢isc¢enje i dezinfekciju sertifikovala je nezavisna
akreditovana laboratorija za testiranje korid¢enjem sredstva za dezinfekciju G 7836 CD (toplotna
dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) i sredstva za ciS¢enje Neodisher Medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). KoriS¢en je opisani metod.



5 Sterilizacija

5.1 Parametri sterilizacije parom
Korisnik je odgovoran za to da proveri da li koris¢eni uredaj za sterilizaciju ispunjava sledece
parametre:

Tip ciklusa Frakcionisani postupak vakumiranja
Temperatura 134 °C (273 °F)
Temperatura za SAD 132 °C (270 °F)
Vreme drzanja 3 minuta (efektivno vreme sterilizacije)
Vreme drzanja za SAD 4 minuta (efektivno vreme sterilizacije)
Puls 4
Vreme susenja Najmanje 30 minuta

Postupak

1. Provereni sistemi sterilisanih pregrada: Zapakujte proizvod u kese za sterilizaciju.
Napomena za SAD: Koristite samo kese koje odobrava FDA.2.
2. Napunite uredaj za sterilizaciju u skladu sa proverenim planom punjenja i pridrzavajte se
specifikacija i uputstava proizvodaca po pitanju koris¢enja uredaja za sterilizaciju.
3. Zapocnite ciklus sterilizacije u skladu sa uputstvima proizvodaca i uputstvima za koris¢enje
uredaja za sterilizaciju. Koristite gore navedene proverene parametre za sterilizaciju parom.
4. Uklonite proizvod iz uredaja za sterilizaciju.
5. Vodite rauna o tome da proizvod ostane sterilisan nakon reprocesiranja.
Opstu pogodnost uredaja za svrsishodnu sterilizaciju parom sertifikovala je nezavisna, akreditovana
laboratorija za testiranje koris¢enjem uredaja za sterilizaciju Euro-Selectomat (MMM Muenchener
Medizin Mechanik GmbH, Planneg) za metod frakcionisanog postupka vakumiranja. Koriscen je
opisani metod.

5.2 Mogucnost ponovnog kori$¢enja

/\ OPREZ!

Mozete ponovo koristiti sve proizvode koji se mogu reprocesirati (asepsa) do 250 puta ili u trajanju
od 2 godine, koji god uslov nastupi prvo - pod uslovom da se o njima vodi adekvatna briga i da
ostanu Cisti i neoSteceni. To je provereno koris¢enjem baznog sredstva za ciscenje. Pored toga, ne
postoje trenutno dostupni rezultati testova. Moze doci do blage promene boje, ali to ne utice na
funkcionisanje.

Korisnik je iskljucivo odgovoran za svako koris¢enje koje prelazi definisane cikluse sterilizacije ili
koris¢enje ostecenih ili prljavih proizvoda koji se mogu reprocesirati.

Nepridrzavanje ovih uputstava ponistava svaku odgovornost.



1 Maegjegyzés a regeneralasi utasitashoz

1.1 Alkalmazasi kor

Az itt ismertetett regenerdlasi utasitas a kovetkez6 regeneralhaté termékekre vonatkozik (aszepszis):
000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-000, 302613-9002-000, 302627-9001-000,
305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-810, 305810-0102-810, 305810-0104-810,
305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-810, 305810-0111-810, 305810-0112-810,
302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-000, 305935-0303-810, 305935-0060-810,
305935-0902-810.

1.2 Rendeltetésszerii hasznalat
A termékeket orvosi berendezések fedésére hasznaljak annak érdekében, hogy a klinikai kornyezet-
ben megakadalyozzak a keresztszennyezddést.

1.3 Normal hasznalat

Regeneralhaté termékek (aszepszis) példaul fogantyuk vagy a sebészeti beavatkozas soran sziikséges
berendezések fedésre hasznalt markolatok.

A rendeltetésszer(i felhasznalas szerint ezeket az eszkdzoket a mlitétek soran hasznaljak, hogy
megakadalyozzék a steril mitéti személyzet kontaminaciojat azaltal, hogy megérintik a mitéti
mikroszkdp nem steril vezérléegységeit. A termékek nem sterilek, és regenerélasukat a hasznalati
utasitadsnak megfeleléen kell elvégezni a paciensen torténd hasznalat el6tt.

1.4 Altalanos fogalmak és meghatarozasok

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

loncserélt viz loncserélt viz (4svanymentesitett, csiramentes, max. 10 csira/ml és
endotoxinszegény, max. 0,25 endotoxinegység/ml), megfelel az EN 285
eldirdsainak

TFB Tisztito- és fert6tlenitéberendezés

Anyagkompatibilitas

Az el6tisztitas, valamint a gépi vagy kézi tisztitasi eljarasok elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy az alabb
felsorolt anyagok nem tartoznak a tisztito- vagy fertétlenitészer 6sszetevéi kozé:

m szerves, asvanyi és oxidalosavak (minimalis pH érték: 2);

erds lugok (maximalis pH-érték: 12, semleges/enzimes tisztito ajanlott);

szerves oldoszerek (pl. aceton, etil-oxid, alkohol, benzin);

oxidaldszerek (példaul peroxid);

halogének (klér, jod, brom);

m  aromas, halogénezett szénhidrogének.

A szennyezédések kézi eltdvolitasara az el6kezelési és a tisztitasi folyamatok soran csak puha kefét
vagy nedves foszldsmentes kend6t hasznéljon. A tisztitashoz tilos drotkefét, kemény sortéjii keféket
vagy acélszalas suroldkat hasznalni.

Vegye figyelembe a tisztito- és fert6tlenitdszer gyartdjanak utasitasait a koncentracio és az dztatasi
id6 tekintetében. Csak frissen készitett oldatokat hasznaljon.

A tisztito- és fertStlenitészereknek jovahagyott hatékonysagunak kell lennitik (példaul az FDA jévéha-
gyasaval vagy CE-jeloléssel kell rendelkeznilik), alkalmasnak kell lennilik a termék fertétlenitésére,
valamint kompatibilisnek kell lennitik a termékkel.

1.5 Altalanos eléfeltételek

/A FIGYELEM!

Hasznélat el6tt a termékeket teljes mértékben regeneralni kell.

A terméket tilos hasznalni, ha sérilések vehetdk rajta észre.

Csak az I1SO 15883-1 szabvanynak megfelel6 tisztito- és fertétlenitéberendezéseket hasznéljon.

Figyeljen a tisztitd- és fertStlenitéberendezések rendszeres karbantartaséara és szervizelésére.

Toltse tele a tisztitd- és fertétlenitéberendezéseket annak érdekében, hogy a termékeket teljes

egészében atoblitse és megtisztitsa. Ne legyenek , 6blitési vakfoltok”.

El6kezelés esetén haszndljon 45 °C-ot meghaladd rogzitési hémérsékletet.

m  Tartsa be a tisztito- és fert6tlenitészer gyartojanak a koncentréciora, a hémérsékletre és a behaté-
si idére vonatkozé el6irasait.



m  Tartsa be a regeneralasra vonatkozd nemzeti hatdsagi elirdsokat, nemzeti és nemzetkézi szabva-
nyokat és iranyelveket, valamint az intézményben a regeneralasra vonatkozo higiéniai el6irasokat.

= Vegye figyelembe, hogy a legjobb és legbiztonsagosabb el6készités sorrendje a kovetkezd: gépi
tisztitas és fertStlenités, majd frakcionalt vékuumos eljarassal torténd gézsterilizalas.

= Gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril 6sszetevék szorosan illeszkedjenek az eszkozokre.

2 Az Uzemelteto felelossége és kotelességei

2.1 El6készité személyzet

/\  FIGYELEM!

Az orvostechnikai termékek el6készitésével megbizott személyzettel szembeni képzési elSirasokat
szamos orszagban jogszabalyok szabalyozzak. Az orvostechnikai termékek el6készitését minden
esetben kizarolag olyan szakszemélyzet végezheti, amely rendelkezik a sziikséges szakismeretekkel.
A szakismeretek szakmai tovabbképzés sikeres elvégzésével, iskolai gyakorlati szakképzés alapjan,
sziikséges esetben megfelel§ tovabbképzésekkel szerezheték meg. Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvénye ezen eszkoz értékesitését engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakemberekre korlatozza.

3 ElGtisztitas

3.1 Eljaras

1. Adurva szennyezGdéseket a hasznalat utdn azonnal, legfeljebb 2 éran belul az alabbiakban leirt
modon tavolitsa el.

2. Akénnyen eltavolithato szennyezédéseket 35 °C-nal hidegebb, legalabb ivoviz-minéségti folyo
viz vagy fertGtlenitéoldattal kell eltavolitani. A szennyezddések kézi eltavolitasahoz hasznaljon
puha kefét vagy nedves, foszlasmentes kend6t.

4 Regeneralas

4.1 Altalanos leiras

Az ebben az ismertetdben leirt fertotlenitési Iépések az Egyesiilt Allamokban végzett eldkészitéseknél
nem hasznalhatok. Az Egyesiilt Allamokra vonatkozo kilénleges el6készitési utasitasok a 4.3 és 4.5
fejezetben olvashatok. A termék ebben a dokumentumban ismertetett regeneralasi eljarasa az
alabbiakbol all:

m  El6tisztitas a hasznalat utani két oran belll

m Kézi tisztitas és fertStlenités, ill. gépi tisztitas és fertotlenités

m  Sterilizalas

Az ismertetett kézi tisztitasi és fertStlenitési, gépi tisztitasi, termikus fertGtlenitési és gézsterilizalasi
eljarasok hatékonysaga validalasra keriilt. Az Gizemeltetd felel6ssége a mindsitett el6készitd eljaras
bevezetése, dokumentalasa, hasznalata és fenntartasa.

4.2 Kézi tisztitas és fertGtlenités (az USA-n kiviil)

Attekintés
Fazis| Munkalépés | Homérséklet 1d6 (perc) | Vizmindség Tisztitooldat
(°C/°F)
I Tisztitas Szobahémérséklet | 20 Ivéviz Tisztitéoldat
pl. min. 0,5%-0s
,neodisher® Medizym"”
(a gyarto elGirasai szerint)
1I. Koztes oblités | Szobahémérséklet 1 Ivoviz -
(hideg)
. Fertétlenités Szobahémérséklet 5 - Fertétlenit6oldat
(higitatlan), pl.
,,Cidex OPA” (Johnson &
Johnson)




Fazis| Munkalépés | Homérséklet 1d6 (perc) | Vizmindség Tisztitéoldat
(°C/°F)

\"A Befejez0 oblités | Szobahémérséklet | 1 loncserélt viz| -
(hideg)

V. Szaritas Torolje szérazra a terméket puha, foszlasmentes kendével.

A kend6vel nem elérhetd terlleteket (egészséglgyi mindségl) sdritett
levegével szaritsa, max. 0,5 bar nyomassal.

Eljarasmod

1. Meritse bele teljesen a terméket 20 percig a fert6tlenitoldatba. Ellendrizze, hogy a tisztitdoldat
minden hozzaférheté feltletet atjarjon.

2. Tisztitsa meg az oldatban lévé terméket puha kendével vagy megfelel6 kefével, amig a feltletén
nem marad tobb maradék szennyezddés.

3. Puha kefével vagy foszlasmentes kendével a termék teljes feltletét tisztitsa meg meleg, folyo viz
alatt (legalabb ivoviz-minéségli legyen) legalabb egy percig, amig az 6sszes maradék szennyez6-
dést eltavolitja.

4. Hagyjon elég id6t a maradék viz lecsepegésére.

5. Meritse bele teljesen a terméket 5 percig a fertétlenitéoldatba. Ellendrizze, hogy a fertétleni-
téoldat minden hozzaférhetd fellletet atjarjon.

6. Tavolitsa el a termék feliiletén lévé sszes buborékot.

7. Ezutan teljesen meritse bele a terméket hideg, dsvanymentesitett és ioncserélt vizbe vagy jobb
mindségu vizbe (pl. forditott ozmozissal tisztitott ivovizbe) egy percen at.

8. Hagyjon elég id6t a maradék viz lecsepegésére.

9. Tordlje szarazra a terméket puha, foszlasmentes kenddvel.

10. A kenddvel nem elérhetd terlleteket (egészségligyi minéségl) s(ritett levegbvel szaritsa, max.
0,5 bar nyomassal.

11. Szaritas utan végezzen szemrevételes ellenérzést vilagos kornyezeti fény mellett, és ellendrizze,
hogy a termék szaraz, sérulésektdl és lathaté maradvanyoktol mentes legyen. A szemrevételes
ellen6rzéshez hasznaljon nagyitdlencsét.

12. Szukség esetén ismételje meg a tisztitasi és fert6tlenitési eljarast.

4.3 Kézi tisztitas (csak az USA-ban érvényes)

Attekintés

Fazis| Munkalépés | Homérséklet 1d6 (perc) | Vizmindség Tisztitéoldat
(°C/°F)

1. Tisztitas Szobahémérséklet | 20 Ivoviz Tisztitooldat

pl. min. 0,5%-0s
,neodisher® Medizym"”
(a gyarto elGirasai szerint)

1l Koztes oblités | Szobahémérséklet | 1 Ivéviz -
(hideg)
. Befejezd oblités | Szobahémérséklet | 1 loncserélt viz | -
(hideg)
V. Széaritas Torolje szarazra a terméket puha, foszldsmentes kend6vel.

A kend6vel nem elérheté terlleteket (egészséglgyi mindségl) sdritett
levegével szaritsa, max. 0,5 bar nyomassal.

Eljarasmod

1. Meritse bele teljesen a terméket 20 percig a fert6tlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint
el6készitett fertStlenitGoldatba. Ellendrizze, hogy a tisztitooldat minden hozzaférhetd feliiletet
atjarjon.

2. Tisztitsa meg az oldatban lévé terméket puha kendével vagy megfelelé kefével, amig a feltletén
nem marad tobb maradék szennyezdédés.

3. Oblitsen &t teljesen minden hozzaférheté feliiletet harom menetben, legalabb egy-egy percig.
Minden Oblitéshez friss vizet hasznaljon.



4. Oblitsen at teljesen minden hozzaférhets feliiletet harom menetben, legalabb egy-egy percig.

Minden 6blitéshez ioncserélt vizet hasznaljon.

Hagyjon elég idét a maradék viz lecsepegésére.

Torolje szarazra a terméket puha, foszlasmentes kendGvel.

7. Akendével nem elérhetd teriileteket (egészségiigyi minéséqi) s(iritett levegdvel szaritsa, max.
0,5 bar nyomassal.

8. Szaritas utdn végezzen szemrevételes ellendrzést vilagos kornyezeti fény mellett, és ellendrizze,
hogy a termék szaraz, sériilésektdl és lathatdo maradvanyoktdl mentes legyen. A szemrevételes
ellenérzéshez hasznaljon nagyitolencsét.

9. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi eljarast.

4.4 Gépi tisztitas és fertotlenités (az USA-n kiviil)

own

Attekintés
Fazis | Munkalépés | Homérséklet 1d6 (perc) Vizmindség Tisztitéoldat
(°C/°F)
l. Eléoblités < 25/77 2 Ivoviz -
1. Tisztitas 55/131 10 Ivoviz Tisztitoszer, pl. 0,5%-0s
neodisher® Medizym
. 1. Oblités TFB normal 1 loncserélt viz | -
ciklust kovetéen
IV. II. oblités TFB normal 1 loncserélt viz | -
ciklust kovetéen
V. Termikus >90/194 1 loncserélt viz | AO-érték > 600
fert6tlenités
VI Szaritas TFB normal TFB normal - -
ciklust kovetéen | ciklust kovetéen

Az automatikus regeneralds szinelvaltozast okozhat a miianyag elemeken. Ez nem befolyasolja a

termék teljesitményét.

Eljarasmod

1. Toltse meg a tisztito- és fertétlenitéberendezést a mindsitett betdltési minta szerint, betartva a
gyartdi eléirasokat és a tisztito- és fert6tlenitberendezés hasznalati utmutatojaban foglaltakat.

2. Behelyezéskor ugyeljen arra, hogy ne maradjanak oblitetlen helyek.

3. Atisztitasi/fertStlenitési ciklust a gyartoi elirasok, ill. a tisztité-/fertétlenitéberendezés hasznalati
utmutatoja szerint inditsa el.

4. Atisztitasi ciklus utdn vegye ki a terméket a tisztito-/fert6tlenitékésziilékbdl.

5. Széritas utan végezzen szemrevételes ellendrzést vildgos kornyezeti fény mellett, és ellendrizze,
hogy a termék szaraz, sériilésektdl és lathatd maradvanyoktdl mentes legyen. A szemrevételes
ellenérzéshez hasznaljon nagyitolencsét.

6. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertStlenitési eljarast.

A hatékony gépi tisztitashoz és ferttlenitéshez hasznalt eszkozok altalanos alkalmassagat egy

fuggetlen, akkreditalt laboratérium tanusitotta a G 7836 CD fert&tlenitéberendezés (termikus fer-

tétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) és a Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.

KG, Hamburg) tisztitéoldat hasznalataval. Ennek soran a fentebb leirt médszert alkalmaztak.

4.5 Gépi tisztitas (csak az USA-ban érvényes)

Attekintés
Fazis | Munkalépés | Homérséklet 1d6 (perc) Vizmindség Tisztitéoldat
(°C/°F)
. Eléoblités <25/77 2 Ivoviz -
1. Tisztitas 55/131 10 Ivéviz Tisztitészer, pl. 0,5%-0s
neodisher® Medizym




Fazis | Munkalépés | Homérséklet 1d6 (perc) Vizmindség Tisztitoéoldat
(°C/°F)
1. 1. Oblités TFB normal 1 Ivoviz -
ciklust kovetéen
V. II. 6blités TFB normal 1 loncserélt viz | -
ciklust kovetéen
V. Termikus >90/194 1 loncserélt viz | AO-érték > 600
fert6tlenités
VI. | Szaritas TFB normal TFB normal - -
ciklust kovetSen | ciklust kovetéen

Az automatikus regeneralds szinelvaltozast okozhat a miianyag elemeken. Ez nem befolyasolja a

termék teljesitményét.

Eljarasmod

1. Toltse meg a tisztito- és fert6tlenitoberendezést a mindsitett betdltési minta szerint, betartva a
gyartoi el6irasokat és a tisztitd- és fert6tlenitéberendezés hasznalati utmutatojaban foglaltakat.

2. Behelyezéskor tgyeljen arra, hogy ne maradjanak oblitetlen helyek.

3. Atisztitasi/fert6tlenitési ciklust a gyartoi el6irasok, ill. a tisztito-/fertétlenitéberendezés hasznalati
utmutatoja szerint inditsa el.

4. Atisztitasi ciklus utdn vegye ki a terméket a tisztito-/fert6tlenitékésziilékbdl.

5. Szaritas utan végezzen szemrevételes ellendrzést vilagos kornyezeti fény mellett, és ellenérizze,
hogy a termék szaraz, sériilésektd| és lathatdo maradvanyoktdl mentes legyen. A szemrevételes
ellenérzéshez hasznaljon nagyitolencsét.

6. Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi eljarast.

A hatékony gépi tisztitashoz és fert6tlenitéshez hasznalt eszk6zok altaldnos alkalmassagat egy

fliggetlen, akkreditalt laboratorium tanusitotta a G 7836 CD fertétlenitéberendezés (termikus fer-

tétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh) és a Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co.

KG, Hamburg) tisztitéoldat hasznalataval. Ennek soran a fentebb leirt modszert alkalmaztak.

5 Sterilizalas
5.1 Gozsterilizalasi paraméterek

A felhasznald felelés azért, hogy a hasznalt sterilizaldberendezés megfeleljen az alabbi sterilizalasi
paramétereknek:

Ciklus tipusa Frakcionalt vdkuumos eljaras
Hoémérséklet 134 °C (273 °F)
USA-ra érvényes homérséklet 132 °C (270 °F)
Tartasi id6 3 perc (tényleges sterilizalasi id6)
USA-ra érvényes tartasi id6 4 perc (tényleges sterilizalasi id6)
Impulzus 4
Szaritasi id6 Legalabb 30 perc

Eljarasmod

1. Validalt sterilsziirés rendszerek: a terméket csomagolja sterilizalo tasakokba.
USA: Csak az FDA (U. S. Food and Drug Administration) altal jovahagyott tasakokat hasznaljon.

2. Toltse meg a sterilizdloberendezést a mindsitett betoltési minta szerint, betartva a gyartoi eldira-
sokat és a sterilizdloberendezés hasznélati Gtmutatdjaban foglaltakat.

3. Asterilizélasi ciklust a gyartoi eléirdsok, ill. a sterilizaloberendezés hasznalati tmutatoja szerint
inditsa el. Gozsterilizalashoz a fent ismertetett mindsitett paramétereket hasznalja.

4. Vegye ki a terméket a sterilizalokészulékbdl.

5. Biztositsa, hogy a termék sterilitasa el6készités utan is megmaradjon.

A hatékony gdzsterilizalashoz hasznalt eszkdzok altalanos alkalmassagat egy fliggetlen, akkredi-

talt laboratdrium tanusitotta az Euro-Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH,

Planneg) sterilizalokésziilék hasznalataval frakcionalt vakuumos eljarassal. Ennek soran a fentebb leirt

modszert alkalmaztak.



5.2 Ujrafelhasznalhatésag

A\ FIGYELEM!

Az Ujrafeldolgozhatd termékeket (aszepszis) legfeljebb 250 alkalommal vagy 2 évig hasznalhatja fel
Ujra (amelyik el6bb bekovetkezik), feltéve, hogy megfelelé gondossaggal jar el, és a termékek tisztak
és sértetlenek maradnak. Ezt lUgos tisztitooldat hasznalataval ellendrizték. Ezenkivil jelenleg nem
allnak rendelkezésre teszteredmények. Enyhe szinelvaltozas eléfordulhat, amely azonban nincs karos
hatéssal a miikodésre.

Kizarolag a felhasznalo felelés a meghatarozott sterilizalasi ciklusokon tuli, sérilt vagy szennyezett
Ujrafelhasznalhato termékek hasznalatabol eredé karokért.

A jelen utasitasok figyelmen kivill hagyasa megsziinteti a gyarto felel6sségét.



1 IHcdopmaLia Npo iHCTPYKLi 3 NOBTOPHOI 06pOo6KM

1.1 OGnacTb 3aCTOCyBaHHA

HaBepieHi B LibOMy [OKYMEHTI iHCTPYKLi 3 NOBTOPHOI 06pOOKM 3aCTOCOBHI A0 TakUX BUPOGIB, LLO
nignAraloTb NOBTOPHIN 06pobu (AesiHdekuii): 000000-1040-600, 302501-9060-000, 302550-9022-
000, 302613-9002-000, 302627-9001-000, 305808-0000-000, 305810-0100-810, 305810-0101-
810, 305810-0102-810, 305810-0104-810, 305810-0108-810, 305810-0109-810, 305810-0110-
810, 305810-0111-810, 305810-0112-810, 302681-1701-810, 304156-0400-810, 304111-0180-
000, 305935-0303-810, 305935-0060-810, 305935-0902-810.

1.2 Mpu3HayeHHA
B1pobu BUKOPUCTOBYIOTLCA ANA NOKPUTTA MeAMYHOro 06iafHaHHA 3 MeTolo CTBOPEHHA Gap'epy
npoTU NepexpecHoi KOHTaMiHaLLii B Pi3HOMaHITHUX KJTIHIYHVX CUTyaLlisaX.

1.3 3BuyaiiHe 3aCTOCyBaHHA

Bupobw, Lo nignaraloTb NOBTOPHIN 06pobui (AesiHekuii), Hanpuknag, pyyku, Tpumasi Towo,
BUKOPUCTOBYIOTBCA /1A MOKPUTTA HEOOXiAHOro 06MagHaHHA Nif, vac XipypriyHnx npoLieayp.
BianosigHO A0 NpU3HayeHHs, Ui BUpobu BYKOPWUCTOBYIOTL Nif Yac onepauii, o6 3anobirtn
KOHTaMiHyBaHHIO CTEPU/IBHOTO OMepaLLiiHOro NepcoHasny BHACIAOK JOTOPKY A0 HECTEPUIIbHNX
3acobiB KepyBaHHA onepaviiiHM MikpockornoM. Ll Bupobu noctayatoTbca HeCTePUbHUMM |
nepep, BUKOPUCTaHHAM MoTpebytoTb HanexHoi oAaTkoBoi 06pobKK 3rifHO 3 IHCTPYKLiAMY 3
BUKOPUCTaHHS.

1.4 3aranbHi TepMiHU Ta BU3HauYeHHA

(@47} Carl Zeiss Meditec AG

[l Bopa [leioHi3oBaHa Bofa (femMiHepanizoBaHa, 3 HA3bKIM BMiCTOM 6akTepil - MakcuMym
10 GakTepiii/mJ1, a TakoX 3 HU3KMM PiBHEM KOHTaMiHyBaHHA eHA0TOKCUHAMM -
MaKcmym 0,25 eHIOTOKCMHOBYX OAVMHULBL/MI), BIAMOBIAHO Ao cTaHpapty EN 285

Mo MaLLHa 418 OYWLLEHHS Ta Ae3iHdeKuii

CyMicHicTb MaTepianis

lMepLu Hi>XX NPUCTYNUTK [0 NpoLieayp NonepeaHbOro OYULLIEHHSA, MaLLUMHHOMO abo PyYHOro OYMLLEH-

HA, HeOBXiAHO NepeKkoHaTUCA, Lo OYMCHI abo Ae3iHteKLiiHI 3acobn He MatoTb Y CBOEMY cknafi

TakNX pevyoBUH:

B OpraHiyHnX, MiHepanbHNX KUCOT Ta KNCIOT-0KMUC/IoBaYiB (MiHIManbHe AonycTmMe 3HauYeHHA
pH - 2)

B CUNBHUX NYriB (MakcMManbHe JonycTUMe 3HaueHHA pH - 12; pekoMeHayoTbCA HeTpanbHi/

hepMeHTHI 04MCHIKM)

OpraHiYHVX PO3UNHHIKIB (Hanpuknag, aueToHy, edipy, cnupTy, 6eH3uHY)

OKMCIOBabHNX 3aC06iB (Hanpuknag, nepokcuay)

ranoreHis (xnopy, oy, 6pomy)

apoMaTUYHKX, rasoreHi3oBaHuX Byrnesois

[lns py4Horo BuaaneHHa 3abpyaHeHb nig Yac npoLieayp nornepeaHboi 06pobKM Ta ounLLEHHs

KOPUCTYNTECH NnLLe M'AKOIO LLITKOIO abo 3BOJIOXKEHOLO raHuipKoto 3 6e3B0pCOBOI TKaHUHW. He

BUKOPWCTOBYATE AN OYULLIEHHA MeTanesi LLITKW, XXOPCTKI LWiTK1 abo MeTanesi MoYanku.

[loTpumyiiTeca BkasiBoK BUPOOHUKIB O4NCHUX Ta Ae3iHdeKLiiHUX 3acobiB LWoAo KOHLeHTpaLlii Ta

4acy BUTPUMKW. BUKOPUCTOBYIATE NULLIE CBIXXOMPUIOTOBaHI PO3UMHW.

OuncHi Ta Ae3iHdekLinHi 3acobu NoBUHHI ByT odhiLinHO cxBaneHnMK Ak edekTUBHI (Hanpuknag,

6yTn cxsaneHnmmn FDA abo matn MapkyBaHHa CE), ninxoautu ans aesiHdexuii Bupoby ta 6ytn

CYMiCHUMU 3 BUPOBOM AIK TakmMm.

1.5 3aranbHi BUMoOru

/\ YBArA!

= [lepef BUKOPUCTAHHAM BUPOGIB HEOOXiAHO BUKOHATM iX MOBHY NOBTOPHY 06POOKY.
3ab0pPOHAETLCA BUKOPVCTOBYBATI MOLLKOMKEH BUPOOU.

KopucTyiiTeca malumHamMu Ana ounLLeHHs 1 AesiHdekuii, Lo 3a40BObHAITL BUMOram CTaHaap-
Ty ISO 15883-1.



m  3abe3neyTe perynapHe TexHiyHe 06CNYroByBaHHA Ta NepeBipKy LX MaLUWH [1A OYULLIEHHA Ta
ne3siHcekuii.

= 3anoBHIONTE MALUWHW OIS OYWLLEHHS 1 Ae3iHdeKLii TakuM YMHOM, o6 Becb iX BMICT MOBHICTIO
NPOMWMBABCA N OYMLLYBABCA. He MOBMHHO 3anuLuaTvica "ciinux naam" Aia NPOMUBaHHS.

®  He 3acTocoByiiTe /18 nonepeaHboi 06pobku ikcytoui Temnepatypy, Lo nepesuLLytoTb 45 °C.

m JloTpuMyiiTecs BCix BKa3iBOK BUPOOHMKA OUYMCHUX Ta Ae3iHdeKLiiHUX 3acobiB LWoao Temneparty-
pw, KOHUEHTpaLii Ta KOHTaKTHOro Yacy.

®  BUKOHYIOUM NOBTOPHY 06POBKY, LOTPUMYIATECH HALOHAIbHX HOPMATUBHIX NOSIOXeEHb, Halli-
OHaJIbHUX Ta MDKHapPOAHWX CTaHAAPTIB | AVPEKTUB, a TakoX NpaBw 3anobiraHHs iHdekuii, Lo
[I0Tb y BaLLiN MEANYHIN yCTaHOBI.

m  [lam'ATaiiTe, WO ONTUMasbHi Ta HabinbL HafiliHi pesynbTaTi NOBTOPHOI 06PO6KM AoCAraloTbCA
3a [IONOMOrot0 aBTOMATUYHOTO OYMLLEHHS Ta Ae3iHdeKLii 3 NoAanbLLIoo CTepunizaLi€lo Napoio
3a MeTo[j0M (PPaKLiOHOBaHOrO BakyyMmy.

m  [lepeBipTe WiNbHICTb NPUAAFAHHA CTEPUIbHNX KOMMOHEHTIB 10 NPUCTPOIB.

2 BignosiganbHicTb Ta 060B'A3KM onepaTopa

2.1 MepcoHan, Wo BUKOHYE NOBTOPHY 06pob6Ky

/\ YBArA!

Y 6araTbox KpaiHax kBanidikalli, HeobxifHa nepcoHany, Lo BifnoBifa€e 3a NOBTOPHY 06pobKy
BMPOGIB MeANYHOTO MPK3HAYeHHs, BU3HAYa€ETbCA 3aKOHOAABYO. Y ByAb-AkoMy pa3i MoBTOpHa
o0bpobka B1pobiB MeANYHOro Npu3HayeHHs 060B'A3KOBO MOBVHHA BXOANTY [0 chepw
BiNOBiAaNbHOCTI KBanihikoBaHOro NepcoHasy, KU Mae BiANOBIAHI 3HaHHs Ta HaBUYKM. HeobXiaHi
3HaHHA Ta HaBUYKWN MOXHA OTPUMATH, MPOWLLIOBLLN CreLjanibHe HaBYaHHA B Wi ranysi abo
OTPUMaBLLW BiANOBIAHWI [OCBIS Ha NPaKTULI Ta AOMNOBHWBLLW NOrO JOAATKOBUMU HaBYaIbHUMMN
3axopamu. OefepanbHui 3akoH CLLIA 103Bonse Npoaask LbOro MPUCTPOLO TiflbKU NiLeH30BaHNM
NpaKTVKYUYUM MeVYHNM npaLjiBHMkam abo Ha ix 3aMOBIeHHA.

3 TNonepepHs o6pobka

3 1 Npouepypa
Bupanitb rpy6i 3abpynHeHHs oppasy nicia BUKOPUCTaHHA BUPOBY, MakcMyM NpoTArom 2
FOAVH, 3TiIHO 3 ONMCaHOIO HIXKYE MPOLIeAypPOIo.

2. 3mwuiiTe pifki 3abpyfHeHHS NPOTOYHOI BOAOI, TeMMepaTypa AKoi He HuKuYa, Hix 35 °C, Ta Aka
3a AKICTIO BiANOBIAAE NPUHAMHI BUMOram 10 NUTHOT BOAW, ab0 Ae3iH(eKLiiHUM PO3YMHOM.
[1nA py4HOro BuAaneHHs 3abpyaHeHb KOPUCTYTECA M'AKOLO LLIITKOIO abo 3BOIOXKEHOI0 cepBeT-
Kot 3 6e3BOPCOBOI TKAHWHY.

4 MoBTopHa 06po6Ka

4.1 3aranbHa iHdopmallis

HacTynHi etanu fesiHdekLii, BKOYEHi B Lif0 iHCTPYKLtO, He 3acToCoBYOTbCA A 06pobku B CLLIA.
Ocobnusi iHcTpykuii ana CLLUA HaBefieHi B po3ainax 4.3 Ta 4.5. Mpolieaypa NoBTOpHOI 06pobku
BMPOOY, onncaHa B LibOMY JOKYMEHTI, CKNa[la€TbCA 3 Taknx eTanis:

®  [lonepesHs 06pobKka NPOTArOM 2 roavH NicNA BUKOPUCTaHHSA

® PyyHe OYMLLEHHA i AesiHdekLia abo aBTOMaTU30BaHe OUNLLEHHS Ta Ae3iHdeKLia

m Crepunisauis.

EcbeKTUBHICTL BKa3aHVIX NpoLeayp PyYHOro OuMLLEHHA Ta Ae3iHdeKLii, aBTOMaTN30BaHOro oK~
LLieHHA Ta [esiHdekuii, a Takox cTepunisauji napoto, nepesipeHo i ninTeepaxeHo. OnepaTtop Hece
BiANOBIAANbHICTb 38 BNPOBAXKEHHA, AOKYMEHTYBaHHA, BUKOHaHHA Ta AOTPUMaHHA 3aTBEPXKEHOI
npoLeaypy NOBTOPHOI 06po6KM.



4.2 Py4yHe ouunwieHHA Ta AesiHdekuia (kpim CLLUA)

Ornap,
Etan | Onepauia | Temnepatypa (°C/°F) | Yac (xB.) [fKicTb Bogu| OuYUCHWUIA PO3YMH
| QOunLeHHs KimHaTHa Temnepatypal 20 MuTtHa Boaa | OYMCHWIA PO3YMH
Hanpwuknag, MiH. 0,5%
“neodisher® Medizym*"
(3rigHo 3i cneumdika-
LjisMy BUPOGHIKa)
] MpomixHe KimHaTHa Temnepatypal 1 MutHa Bopa | -
NPOMUBaHHsA | (xonopHa)
1 [esindbekuia | KimHaTHa Temnepatypa| 5 - [le3iHeKuiinHmi po3-
YuH (Hepo3BeneHun),
Hanpuknag,
"Cidex OPA"
(Johnson & Johnson)
v OcTraTouHe KimHaTHa Temnepatypa| 1 [l Boga -
npomuBaHHs | (xonogHa)
\Y CywiHHA BucyLwiTh BUPI6 33 4ONOMOrO0 CEPBETKM 3 M'AKOI 6e3BOPCOBOI TKAHWNHU.
BuiKopucToByiiTe CTUCHYTE hiNlbTPOBaHe NOBITPA MeAWNYHOI AKOCTI (pmax =
0,5 6ap) AnA CyLiHHA QiNAHOK, HeJOCAXHNX AN CePBETKM.
Mpouenypa
1. ToBHICTIO 3aHypTe BMPI6 B O4NCHNIA PO34MH Ha 20 XBUNWH. MepeKoHaiTecs, Lo OYNCHUI

PO34MH focArae yCiX AOCTYNHNX NOBEPXOHb.

2. TMokw BUPI6 3aHypeHUt B PO34NH, BUAANITL BCi BUOVMI 3aMLIKN 3 30BHILLUHIX NOBEPXOHb 3a
[IOMoOMOroto M'AKoi LWiTki abo 6e3BopcoBoi cepeTkM.
3. O4MCTITh BCIO MOBEPXHIO Mif, TENJI00 NPOTOYHOI BOAOHO (LLO 3a AKICTIO BIANOBIAAE NPUHANMHI
BIMOram 10 NUTHOI BOAM) M'AKOIO LLITKOIO abo cepBeTKOlo 3 6e3B0PCOBOI TKaHUHW MPOTATOM
He MeHLL AK OJHIEl XBUMHU 10 3HUKHEHHA YCiX BUAVMUX 3a/MLLKIB.
4. 3ayekaiTe, MOKMU BOAA MOBHICTIO CTeYe.
5. ToBHICTIO 3aHypTe BUPI6 y PO34nH fe3iHdeKLiiiHOro 3acoby Ha 5 XBUNVH. MepekoHaiiTecs, Wo
nie3iHeKLiHNA PO34NH AOCATaE YCiX JOCTYMHNX NOBEPXOHb.
6. Bupanitb 3 noepxHi BUPoOby BCi Hanuni Gynbballky NOBITPS.
7. Ticna uporo 3aHypTe KOMMOHEHTN B XONOAHY AeMiHepai3oBaHy Ta [ieioHi30BaHy BOJly BULLIOI
AKOCTi (Hanpuknag, NUTHY BOY, OHMULLEHY LLIAXOM 3BOPOTHOTO OCMOCY) Ha OfiHY XBUINHY.
8. 3ayekaiTe, MOKM BOAA MOBHICTIO CTeYe.
9

HA [IINAHOK, HEAOCAXHNX AN1A CePBETKM.
11. MicnA cywiHHA ornAHbLTe BUPI6 B JoOpe OCBITNEHIN 30Hi 1 NepekoHalTecs, Lo BiH MOBHICTIO

CYXWW, HEMOLLKOJXKEHWI | He MICTUTb BUAVMIX 3aiMLLKIB. 1A Ornaay CKOpUCTanTeca aynoto.
12. AKLWO NOTPiBHO, NOBTOPITb NPOLLEC OYNLLEHHS Ta Ae3iHdeKLi.

4.3 PyuyHe ouuwieHHsA (Tinbku ana CLLUA)

BucyLwiTh BUPI6 cepBeTKOlo 3 M'AKOi 6e3BOPCOBOI TKaHWHW.
. BukopucToByiiTe CTUCHYTE hinbTpoBaHe MOBITPA MeAUYHOI AKOCTi (pmax = 0,5 6ap) ANA CyLwiH-

Ornap,

Etan | Onepauia | Temnepatypa (°C/°F) | Yac (xB.) |fAKicTb Bogu| Ou4UCHWUIA PO3YMH

| QOunLeHHs KimHaTHa Temnepatypal 20 MutHa Boaa | OYMCHWIA PO3YMH
Hanpwuknag, MiH. 0,5%
“neodisher® Medizym"
(3rigHo 3i cneumdika-
LisMu BUPOBHMKa)

] MpomixHe KimHaTHa Temnepatypal 1 MuthHa Boda | -

NpomMuBaHHA

(xonogHa)




Etan | Onepauia | Temnepatypa (°C/°F) | Yac (xB.) |fKicTb Bogu| OuYUCHWUIA PO3UMH

1} OctaTtoyHe KimHaTHa Temnepatypa| 1 Al sBoga -
NpoOMUBaHHsA | (xonopHa)
v CyLiHHA BucywwiTb BUPI6 3a JONOMOroto cepBeTKM 3 M'AKOi 6e3BOpCOBOI TKaHWUHW.
BUKOPUCTOBYIATE CTUCHYTe (hibTPOBaHe NOBITPA MeAUYHOI AKOCT (pmax =
0,5 6ap) AN1A CyLLiHHA AINAHOK, He[OCAXKHUX [NA CePBETKU.
l'lpouenypa

9.

lMoBHicTIO 3aHypTe BUPIG B OUNCHWIA PO34MH, MPUIOTOBaHMI 3riAHO 3i cneuydikaLiMn BUpo6-
HMKa ounCHOro 3acoby, Ha 20 XBUNVH. MepeKoHanTecs, O OYUCHUI PO3UMH JOCATAE YCiX
[IOCTYMHNX NOBEPXOHb.

MoKy BMPI6 3aHypeHui B po34uH, BUAANITb BCi BUAVMMI 3a/MLLIKK 3 30BHILLHIX NOBEPXOHb 3a
[IONOMOTOt0 M'SKOI cepBeTKy abo MiAXOAALLOT LLTKM.

PeTenbHO NpoMuiTe BCi JOCTYMHI NOBEPXHI TPUY - LLOpa3sy He MeHLL AK NpoTAromM ofHiei (1)
XBUJIMHW. [1N KOXKHOTO MPOMVIBaHHA BUKOPUCTOBYITE CBiXKY BOAY.

PeTenbHO NpoMuiTe BCi JOCTYMHI MOBEPXHI TPUY - LLOpa3sy He MeHLL AK NpoTAromM ofHiei (1)
XBUIMHW. 115 KOXKHOTO NPOMMBAaHHA BUKOPUCTOBYIATE AeiOHi30BaHy BOfy.

3ayeKaliTe, NOKV BOAa MOBHICTIO CTeve.

BucyLwiTb BUPI6 3a AOMOMOrO0 CEPBETKU 3 M'AKOi GE3BOPCOBOI TKAHWHM.

BUKOPUCTOBYITE CTUCHYTE (hiNbTPOBaHe NOBITPS MeANYHOI AKOCTi (pmax = 0,5 6ap) Ans CyLuiH-
HA [LINAHOK, HEOCAKHUX [/1A CEpPBETKM.

Micnsa cywiHHA ornaHbTe BUPIO B 06GPe OCBITMIEHI 30Hi 1 NepekoHanTecs, WO BiH MOBHICTIO
CYXWIA, HEMNOLLKOIKEHWI | He MICTUTb BUAVMUX 3aiMLLKIB. 1A OrNsay CKOPUCTaNTeCa aynoto.
SIKLLO NOTPIGHO, MOBTOPITh MPOLIEC OYMLLIEHHS.

4.4 ABTOMaTM3OBaHe OuMLLIEHHA Ta Ae3iHdekuin (kpim CLLA)

ornag
Etan | Onepauia | Temnepatypa (°C/°F) | Yac (xB.) [fKicTb Bogn| OYMCHUI PO3UUH
| MonepeaHe < 25/77 2 MnTHa BoAa | -
NPOMUBaHHs
I OunLLEHHA 55/131 10 MuTHa Boga | OuncHWMiA 3acib,

Hanpuknag, 0,5%
neodisher® Medizym

1] MpomuBaHHs | 3aneXHO Bif, cTaHaapT-| 1 Al Boga -
| Horo uukny MOJ,
v MpomuBaHHA | 3aneXHo Bif ctaHdapT-| 1 Al Boga -
1l Horo uukay MOJ,
\ TepmiuHa >90/194 1 Al Bopa 3HaveHHs A0 > 600
nAesiHdekuisa
\ CywiHHA 3aNeXHO Bif, CTaHAapT-| 3anexHo - -
Horo uukny MOJ, Bif, CTaH-
[apTHOro
uukny MOJ,

ABTOMaTU30BaHa NOBTOPHa 06pobka MoXe NPU3BECTU [0 3MiHW KOMbOPY MNACTUKOBUX KOMMOHEH-
TiB. Lle He BNMBaE Ha poboui xapakTepucT1Kn BUPOOY.
npouenypa

3aBaHTaXTe MaLUVHy ANA OYNLLEHHA 1 fe3iHdeKLii 3rigHO 3i CXBaNeHUM NIaHOM 3aBaHTaXeH-
Hsl, OTPUMYIOUYMCb HaAaHNX BUPOBHMKOM crieumdiKaLlii Ta iHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHA 41A
OY4MLLYBaNbHUX/AE3IHMEKLiAHUX MALLWH Ta O4UCHOTO 3acoby.

B npoLieci 3aBaHTaXXeHHA yHMKalTe yTBOPEHHA "Cinux NAam” Ana NPOMUBaHHA.

3anycTiTh UMK ounLLeHHA/fe3iHdeKLIT 3riHO 3 IHCTPYKLiAMN BUPOBHWKa Ta IHCTPYKUisMU 3
BUKOPUCTAHHA MALLVHW 18 O4ULLEHHsA/Ae3iHbeKLii.




4. Micna 3aKiHYeHHA LMKITY OYWLLEHHS AiCTaHbTe BUPIO 3 MalWMHW AN oumnLLeHHs/Ae3iHdeKuji.

5. Micna cywiHHaA ornAHbTe BUPIO B JOOPe OCBITNEHIN 30Hi 11 NepeKoHaliTecs, Lo BiH MOBHICTIO
CYXWW, HEMOLLKOIXKEHWI | He MICTUTb BUAVMIX 3aiMLLKIB. 1A Ornaay CKOPUCTanTeca ynoto.

6. AKLWO NOTPIGHO, MOBTOPITb MPOLEC OYMLLEHHA Ta Ae3iHeKLii.

3arasnbHa NPUIRHATHICTb NPUCTPOIB 1A eheKTUBHOrO MaLLMHHOTO OYMLLEHHs Ta fe3iHdekuii byna

nifTBEpKEHa He3aNeXHOI0 akpeanToBaHO AOUTIAHNLBKOIO 1abopaTopielo 3 BUKOPUCTAHHAM Ae-

3iHchekLiiHOi ycTaHoBKM G 7836 CD (TepmiyHa fesiHdekuin, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh)

Ta ouncHoro 3acoby Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). BukopucTosysa-

JIN OMUCaHWI MeTof,.

4.5 ABTOMaTM30BaHe ouuLLeHHs (Tinbku ana CLLUA)

Ornap,
Etan | Onepauia | Temnepatypa (°C/°F) | Yac (xB.) |fKicTb Bogu| OuYUCHWUIA PO3YMH
| MonepenHe < 25/77 2 MutHa Boga | -
NPOMUBaHHA
1] OunLLEHHS 55/131 10 MuTHa Boga | OuncHMiA 3acib,

Hanpuknag, 0,5%
neodisher® Medizym

1l MpomuBaHHs | 3aneXHo Bif cTaHaapT-| 1 MutHa Boga | -
| Horo uukay MOJ,
v MpomuBaHHs | 3aneXHo Bif, cTaHaapT-| 1 Al Bopa -
I Horo uukny MOJ,
Vv TepmivHa >90/194 1 [l Bopa 3HaueHHsa A0 > 600
nesiHdekuin
VI CyuwiHHA 3aNeXHO Bifl CTaHAApPT-| 3anexHO - -
Horo uukny MOJ, Bif CTaH-
[apTHOro
unkny MO[,

ABTOMaTU30BaHa NOBTOPHa 06pPOBKa MOXe MPU3BECTU O 3MiHM KOMbOPY MACTUKOBUX KOMMOHEH-

TiB. Lie He BNMBaE Ha poboui XapaKTepucTuki BUpoby.

Mpoueaypa

1. 3aBaHTaxTe MaLLWHY 1A OUYMLLEHHS 11 Ae3iHcheKLii 3rifHO 3i CXBaNeHM MNaHoM 3aBaHTaxeH-
HSl, [OTPUMYIOUYNC HAAAHWX BUPOBHMKOM CrieLmdiKaLlii Ta IHCTPYKLLY 3 BUKOPUCTaHHA AN
OuMLLYBabHNX/AE3IH(EKLINHNX MALLMH Ta O4NCHOTO 3acoby.

2. B npoleci 3aBaHTaXeHHA YHKKaliTe yTBOPEHHA "Cinux Nnam" Ans NpoMUBaHHA.

3. 3anycTiTh UMK ouYnLLEeHHA/Ae3iHdeKLiT 3rigHO 3 IHCTPYKLIAMM BUPOBHMKa Ta IHCTPYKLIAMN 3
BUKOPWUCTaHHA MaLLWHW AN OYULLEeHHsA/Ae3iHdeKLi.

4. Micna 3aKkiHYeHHA LMKITY OYMLLEHHA AicTaHbTe BUPIO 3 MalUHW AN ouunLLeHHA/ae3iHdeKkuyii.

5. Ticna cywiHHA ornaHbTe BUPIO B A0OPe OCBITNEHiIl 30Hi 1 NepekoHaiTecs, LLO BiH MOBHICTIO
CYyXWiA, HEMOLLKOAXKEHUI i He MICTUTb BUAUMMX 3aULLKIB. 1A orisay CKOpUCTanTecs nymnoto.

6. AKLLO NOTPIGHO, MOBTOPITb MPOLIEC OUMLLIEHHS.

3arasibHa NPUNHATHICTb NPUCTPOIB AN ePeKTUBHOMO MALLMHHOTO OYMLLIEHHS Ta Ae3iHdekuii byna

nNiATBEpAKEHa HE3aNEXHOI0 aKpeaUTOBaHO JOCTIAHNLBKOIO 1abopaTopield 3 BUKOPUCTAHHAM Ae-

3iHchekuUiinHoi ycTaHoBKM G 7836 CD (TepmiyHa fesiHdekuia, Miele & Cie. GmbH & Co., Guetersloh)

Ta ouncHoro 3acoby Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). BukopucTosysa-

JI1 ONUCaHN MeTOA,.




5 Crepunisauis

5.1 NapameTpwu cTepunisauii napoto
KopucTysay Hece BinoBifabHICTL 3a BUKOPUCTAHHA CTepuAi3aTopa 3 AOTPUMAHHAM Takyx napame-
TpiB cTepunizauii:

Tun unkny 0O6pobka hpakLioOHOBaHVM BaKyyMOM
Temnepartypa 134 °C (273 °F)
Temnepatypa ans CLUA 132 °C (270 °F)
YHac BUTPUMKHM 3 XBUNMHW (epeKTUBHWI Yac cTepunisallii)
Yac Butpumkn ana CLUA 4 XBUNMHW (epeKTVBHWIA Yac cTepunisallii)
Imnynbc 4
Yac cywwiHHa He mMeHLwue, HixX 30 XBUIUH

Mpoueaypa

1. CxBaneHa ctepunbHa 6ap'epHa cucTema: ynakyiTe Bupi6 y cTepunisalliiHi naketun.
Mpvmitka ana CLLA: BUKOpPUCTOBYITe NnLue cxBaneHi FDA nakeTu.

2. 3aBaHTaXTe CTEpWUNI3aTOP 3riiHO 3i CXBAJIEHUM MIaHOM 3aBaHTaXeHHS, JOTPUMYIOUNCh Haaa-
HUX BUPOBHVKOM CrielmdikaLlii Ta iHCTPYKLi 3 BUKOPWCTaHHA CTepuniaTopa.

3. 3anycTiTh UMKN cTepunisaii 3rigHO 3 HaAaHUMU BUPOBHUKOM IHCTPYKLIAMU Ta iHCTPYKLISMU 3
BUKOPUCTaHHA cTepunizatopa. 3aCTOCOBYITE BKa3aHi BULLEe CXBasleHi NapaMmeTpu crepunisaLii
napolo.

4. [JjctaHbTe BUpI6 3i cTepunizatopa.

5. 3abe3neute 36epexeHHs CTEPUILHOCTI BUPOBY Micas NOBTOPHOI 06pobKK.

3arasibHa NPUIHATHICTb NPUCTPOIB AN1A echekTBHOI CTepunisaLii napoio Gyna nigTBepaXkeHa Hea-

JIeXXHOI0 aKpeUTOBaHOI JOC/IAHNLIbKOIO 1abopaTopieio 3 BUKOPUCTaHHAM CTepuizaTopa Euro-

Selectomat (MMM Muenchener Medizin Mechanik GmbH, Planneg) ana metony cpakLioHoBaHOro

BaKyymy. BMKOPUCTOBYBanM onvicaHuin MeTop.

5.2 MOXXNMUBICTb NOBTOPHOIr0 BUKOPUCTAHHA

A\ YBATA!

Yci Bupobw, Lo NipnsraloTb NOBTOPHIN 06pobu (Ae3iHdekLii), MOXyTb BUKOPUCTOBYBaTUCA [0 250
pas3is abo NpoTArom 2 pokiB, 3aN1eXHO Bif, TOrO, WO 3aKiHYMTLCA paHillie, 3a yMOBYU HaJIeXHOro 40~
rNAQY Ta NiATPYMaHHA iX YACTOTU i HEMOLLIKOJPKEHOro CTaHy. Lie ninTeep/keHO 3 BUKOPUCTaHHAM
NY>KHOTO OYMCHOTO 3acoby. IHLLUI pe3ynbTaTi BUNpobyBaHb Ha CbOrOAHILLIHIM feHb BiACYTHI. MoXyTb
CrnocTepiraTcA He3HauHi 3MiHW KOMbopy, LLO He BNAMBAIOTb Ha (yHKLtO.

BinnoBiganbHicTb 3a KOXKHe BUKOPUCTaHHA NICAA 3aKiHYeHHA BKa3aHOro Yncia UMKIiB cTepunisaii
a60 3a BUKOPUCTAHHA NOLLKOAXKEHVX Y1 BpyAHUX BUPOGIB, LLIO NiANAraloTb NOBTOPHI 06pobLi,
Hece BUKJTOYHO KOPUCTYBaY.

HenoTpuMaHHs Uyx iHCTPYKL 3BinbHAE BUPOGHYIKa Bif, ByAb-sKOi BiANOBIAANBHOCTI.
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