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BG - UHCcTpyKuMM 3a noBTOpHa obpaboTka s HE'SE

MNoBTOopHa 06paboTka (NnouncreaHe, Ae3nHGEKLUA U CTePUNN3aLMA) HA NPOAYKTH

06K NnpUHUMNKU

Bcuykv npoaykTn TpsibBa Aa 6baat NoUNCTeHN, Ae3nHMEKTUPaHN U CTepunuamMpaHy Npeau Besika ynotpeba; ToBa ce oTHacs ocobeHo
3a nbpBaTa ynotpeba cnep foCTaBka, ThI KaTO BCUYKW NMPOAYKTU Ce AOCTaBAT HECTEPUNU3MPaHK (MoYMCTBaHe U Ae3nHMeKUmns cneq,
OTCTpaHsiBaHE Ha OMakoBKaTa 3a 3aluTa Npu TPaHCMOPTUPaHE; cTepunu3auusi criel onakoBaHe). LlsnoctHoTo nouuctBaHe
1 Ae3nHeKUMs ca 3aabIPKUTENHN M3NCKBaHUS 3a eheKTUBHA CTEpUIM3aLus.

B3emeTe noa BHUMaHWE CreAHOTO KaTo YacT OT Ballata OTFOBOPHOCT 3a CTEPUNHOCTTA Ha NpoayKTUTe No BpeMe Ha ynoTpeba:

- KaTo UAno 3a novucTBaHe/Ae3nHMEKUMs 1 cTepunmusaums Tpsbea ga ce M3nonasaTt camo NoaxoAswo obopyasaHe U KOHKPEeTHO
ofobpeHu 3a NpoAyKTUTe BanmaumpaHu npoleaypu,

- M3Mnon3BaHoTO obopyABaHe (anapaT 3a M3MWBaHE W Ae3VH(EeKUMs, cTepunusaTop v ap.) Tpsabea pegoBHO Aa ce noaabpxar
1 nposepsBaT, u

- 3a BCekM UMKbn TpsbBa Ja ce u3nonssat BanuaupaHu napameTpy.

Mo Bpeme Ha ynoTpeba ce norpmwkeTe 3aMbpCeHUTE MHCTPYMEHTU Aa ce CbbupaT OTAENHO U Aa He ce NocTaBAT obpaTHO B Tabnata
33 VHCTPYMeHTH, 3a pfa ce u3berHe [AONbMAHWTENHO 3aMbpcsaBaHe Ha 3apefdeHata Tabna 3a  MHCTPYMEHTW.
Mouuctete/nesnHekTpanTe 3aMmbpCeEHNTE UHCTPYMEHTU, Cried KOETO MM copTupanTe OTHOBO o6paTHO B Tabnata 3a MHCTPYMEHTU
1 efBa TOraBa CTepunuanpanTe HambHO 3apedeHarta Tabna 3a UHCTPYMEHTU.

OcBeH ToBa cnassamnte npaBHUTE U3UCKBaHUS, NMPUMOXUMU 3a BallaTa AbpXKaBa, KakTo U XUIMEHHUTE U3UCKBaHUSI HA MeaULMHCKUS
LeHTbp unu GonHuua. ToBa Baxkm 0COBEHO 3a pasnuuHWUTE M3UCKBaHWSA (Hanp. B FepmaHusi cnopep npunoXxeHve 7 Ha npenopbkata
KRINKO RKI BfArM 3a noBTopHa 06paboTka), CBbp3aHu ¢ e(PEKTUBHOTO MHAKTUBMPaHe Ha NpUoHK (He e npunoxumo 3a CALLL).

3abenexka:
MpoaykTuTe MoXe Aa ce U3nonssaT camo OT KBanuduumpaHu NpohecnoHanucTu.

MosTopHaTa o6paboTka TpsibBa Aa ce U3BbLPLUBA CamMo OT KBanUdULMpaH NepcoHan B LEHTPanHOTO OTAeNeHVe 3a CTepunusaums Ha
6onHuuaTa unm B NoMeLLeHneTo 3a noBTopHa 0bpaboTka Ha MeAWUMHCKUSA LeHTbp. BonHuuata unu MeauuUMHCKUST LeHTbP HOCAT
OTrOBOPHOCT 3a U360p M NPUNOXKEHUE Ha 3aAbIDKUTENHN UK 3aLUUTHU 0D0pYABaHE Y XUTMEHHU MEPKU.

CnasBanTte pasnnyHute n/vnun OMbIHUTENHN N3UCKBAHNS 3a HAKOIKO npoaykTa B pasgen «CneumanHu WHCTPYKUUNY.
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MouyucrTBaHe 1 gesnHdekumsa

MpuHUMnu

3a nouncteaHe u Aes3nHdekums Tpsabea, ako e Bb3MOXHO, Aa Ce M3nonaea aBTomaTmampaHa npouedypa [WD (anapat 3a nsmvBaHe
n pesvHdekums)]. PbyHa npoueaypa v yntpassykoBa GaHsi TpsibBa Aa ce M3nonseaT caMo B CbOTBETCTBME CbC CrieundUyHUTE 3a
AbpXXaBaTa M3ncKBaHWA (Hanp. B FepmaHus MexaHuW4HaTa npoueaypa € 3agbibkuTenHa 3a KpuTWdHM B-npogykTu), ako He ca Ha
pasnonoXxeHve MexaHN4YHN npoLeaypu.

W B gBata cnyyas TpsibBa Aa ce u3BbpLUM NpeaBapuTenHa obpaboTka.

MpeoBaputenHa o6paboTka

BepHara cnep ynotpeba (B pamkuTe Ha MakcuMyMm 2 Yyaca) ronemuTe 3ambpcuTenu TpsibBa Aa ce OTCTPaHST OT npoAykTute. Ako
cna3BaHeTo Ha TO3W Nepunod He € Bb3MOXHO BCNEACTBME Ha NPOABLIMKATENHOCTTA Ha NPUMNOXEHWE I MO OPraHN3aLMOHHN NPUYNHM,
NoTPeBUTENSAT HOCK OTFOBOPHOCT AAa OMNpeAenu n Banuaupa MepkuTte 3a n3bsrsaHe Ha MbJIHO M3CbXBaHE Ha 3aMbPCABAHETO.

Mpouenypa 1. Pasrmnobete npoayKTute [OOKOMKOTO € Bb3MOXHO (BMXTE  CreunmduyHMTe  UHCTPYKUMM  3a
pa3rnobsisaHe/crnobsBaHe).

2. W3nnakHeTe npogyktute B MpoAbiKeHMe Ha MuHMMyM 1 MUHyTa nop Tevalwla Boga (TemnepaTypa
< 35°C/95 °F). PasgBwkeTe nNOABWXHUTE 4YacTW Ha3ad W Hanpeg MoHe TpU NbTM MO Bpeme Ha
nNpeLBapuUTENHOTO U3MMBAHE.

Ako e npunoxumo (BuxTe pasgen «CneumanHn MHCTPYKLUNY):
M3nnakHeTe BCUYKM NMYMEHU Ha NPOAYKTUTE NMOHE TPU MbTU (MOMOLLHUTE CPEACTBA M MUHUMANHUSAT 06eM
3aBUCHT OT M3nnaksaHaTa KyxuHa).

3. MMocrtaBeTe pasrnobGeHuTe NpoaykTM B NPOABLIPKEHWE Ha MpeABapUTENHO ONpeeneHoTo BpeMe Ha
HakMcBaHe BbB BaHa 3a npeaBapuTenHo noducTeaHe' (B ynTpasBykoBa GaHsi, KOSTO BCE OLIE He e
aKkTuBMpaHa), Taka Ye NPoAyKTUTE Aa ca HambIHO NOTONeHW. YBepeTe ce, Ye NMPOAYKTUTE He ce gonupar
eanH B apyr. Kato yact oT npeaBapuTENHOTO MOYUCTBAHE M3YETKaWTE HaMbfHO BCUYKM BbTPELLHU
M BBHLUHW MOBBbPXHOCTM (B HA4yanoTo Ha BpPEMETO Ha HakucBaHe, BWxTe pasfena «CneumanHu
MHCTPYKLUMMU» 3@ NOMOLLHM CPeACTBa). [InaMeTbpbT Ha YeTKNTe, KOUTO Le Ce U3MNon3BaT 3a AafeH KaHarn,
TpsibBa Aa € Marko Mo-rofisiM OT BbTPELLHNA AUaMETbP Ha CbOTBETHUA KaHan. dbmkuHata Ha wadTa Ha
yeTkaTa He TpsibBa Aa e no-marnka oT AbMKUHaTa Ha kaHana.

PazgBuxete NoaBWKHUTE YacTu Ha3ad 1 Hamnpes noHe Tpy MbTU NO Bpeme Ha NpeaBapUTEnHOTO NoYMCTBaHe.
Ako e npunoxumo (BuxTe pasgen «CneunanHn MHCTPYKLUNY):

M3nnakHeTe BCUYKM NIyMEHW Ha NPOAYKTUTE NOHE TPW MbTWU B HAYANoOTO U Kpasi Ha BPEMETO Ha HakuCBaHe
(nomoLLHWTe cpeacTBa U MUHUMAnHUAT o6eM 3aBUCAT OT M3NIakBaHaTa KyxuHa).

AKTUBMpanTe ynTpassyk 3a AOMbIAHUTENHO MUHUMAIHO BPeMEe Ha HakucBaHe (HO He MO-Marsko OT 5 MUHyTK).
Cnep ToBa usBafeTe NpoayKTUTe OT BaHaTa 3a NpeABapuUTENHO NMOYUCTBAHE W MM U3NNakHeTe LwaTenHo
noHe Tpu NbTK (3a MMHUMYM 1 MUHYTa) C Boga. Pa3gBuxeTe NMOABWKHUTE YacTW Ha3ad M Hanpep noHe
TPV MbTW NPU M3NNakBaHe.

Ako e npunoxumo (BwxTe pasgen «CneunanHy NHCTPYKLUMNY):

M3nnakHeTe BCUYKM NyMEHN Ha NPOAYKTUTE NMOHe TPY MbTH (MOMOLLHWUTE CpeacTBa U MUHUMANHUAT 06emM
3aBWCHAT OT U3NnakBaHaTa KyxvHa).

ok

Mpy 1360p Ha NOYNCTBALLO CPEACTBO' O6bPHETE BHUMAHME Ha CreaHOTO:

- MOYNCTBALLIOTO CPEACTBO € MOAXOASLWO 3a MOYUCTBaHe Ha WHBAa3WBHW MEAMUMHCKM W3aenusi, vu3paboTeHn OoT meTanwu
1 nnactmaca,

- NMOYMCTBALLOTO CPEACTBO € NOAX0ASLLO 3a YNTPa3ByKOBO NOYMCTBaHe (6e3 hopmmpaHe Ha nsiHa),

- MOYNCTBALLIOTO CPEACTBO € CbBMECTMMO C NPOAYKTUTE (BUXTe pasgena «CTabunHocT Ha Matepuanuren).

TpsbBa Oa ce cnasBaT KOHLEHTpauusTa, TeMnepaTtypaTa 1 BpEMETO 3a HakMCBaHe, NOCOYEHU OT NMPOU3BOAUTENS HA MOYMCTBALLOTO
CpeacTBo MY NOYMCTBALLOTO/Ae3nHdEKUMPALLOTO CPEACTBO, KaKTo 1 cneundukaummTe 3a n3nnaksaHe. anonssante camo npsicHO
NPUroTBEHN pa3TBOPW, CTEpUrHa W HUCKOMUKPOOHa (makc. 10 6akTepum/ml) n HUCKO-eHOOTOKCMHHA (Makc. 0,25 eHOOTOKCUHHHM
eanHmum/ml) Boga (Hanp. npeuyncTeHa BOAA/BUCOKO MpeuncTeHa Boda)’ WnM Meka, yucta Kbprna 6e3 BrnacuHKM (BHUMaHMe:
BHUMaBaWTe Mnpu NpoaykTu C rpybu MoBbPXHOCTWU, pe3bu, ocTpu pbboBe MNM CpaBHUMM acrekT, Mo KOMTO MMa OMacHOCT Ada
nonenHaTt YacTuum oT kbpnatal) W/vnu dunTpmpaH Bb3ayx 3a uscyLuaBaHe.

1 Ako o cbobpakeHus 3a Ge3onacHocT npu paboTa u3nonasarte NOYMUCTBALLO W Ae3MH(EKLMPaLLO CPEACTBO 3a TOBA, Ce YBEPETE, Ye To € 6e3 anaexua (B NpoTUBEH Criyyait To
e cukcupa KpbBHUTE 3aMbpcuUTEN) U MMa NOTBbpAEHa edpekTUBHOCT (Hanp. ogobpeHue/gonyckane/pernctpaums cnopes VAH/DGHM vnu FDA/EPA nnu CE mapkupoBka), 4e
e MoAxoAsiLlo 3a Ae3nHMeKTUpaHe Ha NPOoAyKTUTE U e CbBMECTUMO C MpoAykTuTe (BkTe pasgena «CTabunHOCT Ha MaTepuanuTey). MMaiite npeasuma, Ye Ae3nHdeKLMpaLloto
Cpe/CTBO, U3MON3BaHO Npu NpeaBapuTenHa obpaboTtka, CNyxu eANHCTBEHO 3a NMYHA 3aliMTa U He MOXKE Aa 3aMeHM CTbhkaTa 3a Je3nHdeKUms, kosTo TpsbBa Ja ce U3BbPLIM
crnep noyncTBaHe.

2 B criyyai, 4e € A0CTaTbYHO MO-HMCKO Ka4eCTBO Ha BofaTa Bb3 OCHOBA Ha HaLoHarH1Te npenopbkv (Hanp. nperopbkata KRINKO RKI BfArM 3a npegsaputenta obpaboTka B Fepmanis).
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ABTOMaTU3NpPaHO nouncTBaHe/gesuHdekumnsa (WD, anapaT 3a no4McTBaHe U Ae3nHdeKkums)

Mpwn n3bop Ha anapart 3a nsmBaHe 1 Ae3MHdEKLMs Ce MorpuxeTe 3a CreaHoTo:

- anapaTbT 3a M3MMBaHe u Ae3nHdekumns Tpabsa Aa e ¢ noTBbpaeHa edpekTMBHOCT (ogobpeHne/nonyckaHe/pernctTpaums cnopen
VAH/DGHM unn FDA/EPA unn CE mapkupoBka B cboteeTcTBMe ¢ DIN EN ISO 15883),

- aKo e Bb3MOXHO, A4a Ce M3Mon3Ba TecTBaHa nporpama 3a TepmanHa gesuHdekuusi (Aq ctonHoct = 3000 unm — 3a no-ctapu
ycTporictBa — noHe 5 muHytn npm 90 °C/194 °F) (npy xvmMuyecka Ae3uHMEKUUs CblLUeCTByBa OMACHOCT OT OcTaTbuu OT
Oe3vHdeKuUmMpaLloTo CpeacTBO No NPOAYKTUTE),

- u3nonseaHata nporpamMa fAa e noaxoAswa 3a MPOAYKTUTE M Aa CbAbpxa AOCTAaTbYyHO CTBLMKA Ha M3NnakeaHe (MoHe Tpu
pasrpaxgalin CTbMKW Ccref MNoyucTBaHe (CbOTBETHO HeyTpanu3auus, ako ce npwnara) wnum ce npenopbyBa GasvpaH Ha
NPOBOAMMOCT KOHTPOIN Ha M3NnakBaHeTo, 3a Aa ce NpefoTBpaTy echekTVBHO NonenBaHe Ha OCTaTbLy OT MOYMCTBALLM NpenapaTtu),

- 3a u3nnakeaHe Aa ce u3nonssa camo crtepunHa (makc. 10 6akrepun/ml) n HUCKO-eHAOTOKCUMHHA (Makc. 0,25 eHOOTOKCUMHHM
egvHuun/ml) Boga (Hanp. npevncTeHa Boga/BMCOKONpPeYncTeHa Boaa),

- BBb34yXbT, M3NON3BaH 3a n3cyluaBaHe, Aa e puntpupaH (6ea macna, ¢ HACKO CbAbpPXaHUe Ha BakTepun 1 YactTuum) 1

- anapaTbT 3a MoyMcTBaHe M Ae3nHdekumns ga ce nogabpxa, Nposepsisa U kanubpupa peaoBHO.

Mpwn n36op Ha noyncTBaLla cucTema ce NorpuxkeTe 3a CrnegHoTo:

- noyvcTeaLLaTa cvctema Aa e noaxoAsila 3a NoYMCTBaHe Ha MHBA3VIBHN MEAMLIMHCKN U3AeNns, n3paboTeHn OT MeTanum 1 nnactmaca,

- ako He ce u3nonssa TepmanHa gesnHdekumns, a ce U3nonasa Cbllo NoAxoaswo AesnHeKUMpallo CPpeacTBo C MOTBbpAeHa
edekTnBHOCT (Hanp. ogobpenve/nonyckaHe/pernctpaums cnopes VAH/DGHM unm FDA/EPA vnu CE mapkupoBka) 1

- M3NON3BaHNTE XMMUKanNM Aa ca CbBMECTMMM C NpoayKTuTe (BMXTe pasgena «CTabunHocT Ha matepuanurey).

TpsibBa Aa ce cnasBaT KOHLEHTpauuaTa, TemnepartypaTta U BpeMeTo 3a HakMCBaHE, NMOCOYEHN OT MPOM3BOAUTENS Ha MOYMCTBALLOTO
CPeACTBO, U aKo € NPUNOXMMO — Ae3MHMEKLIMPALLIOTO CPEACTBO, KAaKTO 1 cneumndukaumiTe 3a n3nnaksaHe.

Mpoueaypa 1. PasrnobGete npoayKTute [OOKOMKOTO € Bb3MOXHO (BMXTE  CMEeUMpUYHWTE  UHCTPYKUMM 32

pa3rnobsisaHe/crnobsBaHe).

2. TMocTtaBeTe pa3rmobeHnTe MNPoOAyKTM B anapata 3a u3MMBaHe W AesnHdekums. YeepeTe ce, 4e
NpPoAYKTUTE He ce AonupaT eanH B Apyr.
AKO e Npunoxumo (BuxTe rnaeata «CneunanH UHCTPYKLUNY ):
PaspelueTe akTVBHO u3nnaksaHe, KaTto CBbPXKETe KbM MOpTa 3a U3NnaksaHe Ha anapaTta 3a u3MmBaHe
1 oesnHekums.

3. CrapTtupanTte nporpamaTa.

4. PaskayeTe anapaTa 3a usmvBaHe ¥ Ae3vHMeKUMa (B NOAXOAALMA MOMEHT) U OTCTpaHeTe NpoayKTuTe
cnep 3aBbpLUBaHe Ha nporpaMara.

5. TpoBepeTe 1 onakoBainTe NPOAYKTUTE Bb3MOXHO HaWi-CKOPO crief OTCTpaHsBaHe (BukTe rmasuTe «[poBepkay,
«[Mopapbxka» n «OnakoBaHe», N0 Bb3MOXHOCT cref AOMbIHUTENHO U3CYLLABaHe B YMCTa 30Ha).

lMposepkama Ha obwama cmabunHocm Ha npodykmume 3a egeKmuUBHO asmoMamu3upaHo rnoyucmeaHe u 0e3uHgheKyusi e
npedocmaseHa om He3asucuma, ObpxasHO akpedumupaHa u npusHama (crioped § 15 (5) MPG) mecmoea nabopamopusi ¢
usrion3saHe Ha anapama 3a usmusaHe u de3uHgekyus G 7836 CD (mepmanHa desuHgekyusi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
u npernapama 3a npedsapumeriHo rnoducmeaHe u noyucmeaHe Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
Tyk e 83ema 1od eHUMaHue npouyedypama, ornucaHa rno-2ope.

P14YHO nouncTBaHe n aesnHdekumus

Mpu n36op Ha NOYMCTBALLO U Ae3UHdEKLMpaLLO CPEACTBO CE NOrPUXKETE 3a CNEAHOTO:

- MoOYMCTBALLOTO CPEACTBO € NOAXOASALLO 3a NMOYMCTBAHE U Ae3MHAEKUMS HA MEAMLMHCKU MHCTPYMEHTU, U3paboTeHn OT MeTanu
n nnactmaca,

- MOYMCTBALLOTO CPEACTBO € NOAXOASLLO 3a YNTPa3ByKOBO NoYMCTBaHe (6e3 hopmmpaHe Ha nsiHa),

- Ja ce u13nonsBa Mnoaxoasulo Ae3uHdekuupallo CpeAacTBO C NoTBbpaeHa edekTUBHOCT (Hanp. onobpeHve/nonyckaHe/
pernctpauus cnopes VAH/DGHM unu FDA/EPA vnu CE mapkupoBka) u

- U3Mnon3BaHUTe X1MMUKanu Aa ca CbBMECTUMM C NpoaykTuTe (BuxTe pasgena « CTaburnHocT Ha matepuanure»).

AKO e Bb3MOXHO, He TpFIGBa ga ce usnonsesar KOMGMHVIpaHVI cpenctea 3a I'IOLWICTBaHe/,Ele3VIHCbeKLWIH. KOM6VIHMpaHM cpenctea 3a
I'IO"IVICTBaHe/,EI,GSVIHCbeKLWIH MOXe fa ce n3nosiseat camo B cnyqaﬁ Ha MHoro crabo 3aMbpcABaHe (693 BMOnMU SaM'prMTeJ'IVI).

B cnyyait Ha pbYHO NOYNCTBaHE M Ae3NHMEKLMA C NOTeHLManeH puck oT HapaHaBaHe ¥ 3apassiBaHe, Ce U3NCKBa crasBaHe Ha MepKu
3a 3awmTa npu paborta (Hamp. 3aWMTHO OONEKNo, 3alWTHU ouuna, pbKaBvuW, OUATPaUMA Ha Bb3dyxa) Crioped HauuoHanHWUTe
nsucksaHus (Hanp. TRBA 250 B NepmaHus).

Tpsbea Aa ce cnasBaT KOHUEHTpauuaTa, TemnepatypaTta u BpeMeTo 3a HakucBaHe, MOCOYEHN OT NPOU3BOAMTENS Ha NOYMCTBALLOTO
1 Ae3nHEeKUMpaLLoTO CPeACcTBO, KakTo M cneuudpmkauumte 3a u3nnaksaHe. V3nonssanmte camoO MPSICHO NPUroTBEHM pasTBOPW,
cTepunHa u HUckomukpobHa (makc. 10 6aktepun/ml) 1 HUCKO-eHOOTOKCUMHHA (Makc. 0,25 eHOOTOKCUHHHM eaunHuuu/ml) Bopa (Hanp.
npeuyncTeHa Bo4a/BMCOKO NpeyncTeHa Boga)® unm meka, Yncta kbpra 6e3 BracvHkv (BHUMaHWE: BHUMaBalTe npy NpoayKTv ¢ rpy6u
NOBBPXHOCTW, pe3bu, ocTpn pbOOBE MMM CPaBHUMK acmnekTW, Mo KOWTO MMa OMacHOCT Aa MonenHaT YacTuum oT kbpnatal) w/wnm
dunTprpaH Bb3ayXx 3a nscyllaBaHe.

3 B criyuail, Ye e 4OCTaTbHHO NO-HICKO Ka4ecTBO Ha BoAaTa Bb3 OCHOBA Ha HaLMoHanH1Te npenopbkm (Hanp. npenopbkata KRINKO RKI BfArM 3a npeasaputenta obpaboTka B Fepmanms).

AufbereitungsanleitungMDD_V01.docx Index: 01 Seite 12 von 178



RLBERT
BG - UHCcTpyKuMM 3a noBTOpHa obpaboTka s HE'SE

Mpoueaypa MouncteaHe

1. Pasrnobete npoayktute [OOKOMKOTO € BBb3MOXHO (BUXTE  chneunduyHUTE  MHCTPYKUMM 3@
pa3rrnobsiBaHe/crnobsiBaHe).

2. TMocTaBeTe pasrnobeHuTe NpoaykTM B NPOAbLINKEHWE Ha MpedBapWUTeNHO OnpefeneHoTo Bpeme Ha
HakucBaHe B MoyucTBalla BaHa (B ynTpasBykoBa OaHs, KOATO BCe OLle He € aKTMBupaHa), Taka 4e
NpoAyKTUTEe Aa ca HambIHO MOTOMNeHW. YBepeTe ce, Ye NpoayKTUTe He ce gonupaT eauH B Apyr. Karto
4acT OT MOYUCTBAHETO M3YeTKaWTe HambMHO BCUYKU BBTPELLUHW U BbHLUHW MOBBPXHOCTM C Meka YeTka.
(BHuMaHwe: BH1MaBaiTe ¢ NpodyKTy C TECHW NPOINyKU, B KOUTO MOXE Aa 3acefHaT KocMuTe Ha YeTkaral)
[nameTbpbT Ha YeTkUTe, KOMTO Lie ce M3Non3eaT 3a AafeH KaHan, Tpsibea ga e manko no-ronsim ot
BbTPELUHUS AMaMeTbp Ha CbOTBETHMS kaHan. [ObmkuHaTa Ha wadTa Ha yeTkata He TpsibBa ga e no-
Marka oT AbJKMHATa Ha kaHana.

PazasuxeTe NoaBMXHUTE YacTu Ha3ad W Hanpes HAKOMKO MbTU MO BPeMe Ha NoYncTBaHe.

Ako e npunoxumo (BwxTe pasgen «CneumanHu WHCTPYKUMM»): M3nnakHeTe BCUYKM NyMEHUM Ha
NpoAyKTUTE MOHe NeT NbTW B HA4yanoTo M Kpas Ha BPeMeTO Ha HakucBaHe (MOMOLLUHWTE cpeAacTsa
N MUHUManHWAT 06em 3aBUCHT OT U3nnakBaHaTa KyxuHa).

3. AxTMBMpanWTe ynTpa3ByK 3a AOMbIHWUTENHO MUHMMAanHO BpeMe Ha u3naraHe (HO He Mno-manko oT
5 MUHYTRN).

4. Cnep ToBa n3BageTe NpPOAyKTUTE OT BaHaTa 3a NpeABapuTESIHO MOYWCTBAHE W M U3NNakHeTe LaTenHo
noHe Tpu MbTu (3a MMHUMYM 1 MUHYTa) € Boga. PasaBukeTe NOABMXHUTE YaCTU Ha3ad U Hanpea HAKOMKO
MbTU NPU U3NMNaksaHe.

Ako e Npunoxunmo (BuxTe rnasata «CneumnanHn UHCTPYKUMM» ). M3nnakHeTe BCUYKM NyMEHW Ha NpoayKTUTe
roHe neT MbTY (MOMOLLHUTE CPEACTBA Y MUHUMANHUAT 06eM 3aBUCAT OT U3NnakBaHaTa KyxmHa).

5. TpoBepeTe npoaykTuTe (BUXTE rmaBute «[poBepka» u «logapbxkay).

[esnHdekuus

6. [locTaBeTe pa3rnobeHnTe ¥ NPOBEpPEHU MPOAYKTU BbB BaHaTa 3a Ae3nHdeKuus 3a npeaBapuTeniHo
onpefeneHoTo BpemMe Ha HakucBaHe, Taka Ye MpoAyKTuTe Ja ca HambfHO MOTOMeHW. YBepeTe ce, ye
npoaykTUTe He ce JAonupaT eavH B Apyr. PasasmkeTe NOABWXHUTE YacTU Ha3a U Hanpen HSKOMKO MbTu
no BpeMe Ha ge3vnHdeKums.

Ako e npunoxumo (BuxTe pasgen «CrneumanHu WHCTPYKUMU»): M3nnakHeTe BCUYKM IYMEHW Ha
npoaykTUTE MOHE NEeT MbTU B HaA4anoTO U Kpasi HA BPEMETO Ha u3naraHe (MOMOLLHUTE cpeacTsa
N MUHMManHUAT 06eM 3aBUCAT OT M3nnakBaHaTa KyxuHa).

7. Cnepn ToBa M3BafeTe NpodyKTUTe OT BaHaTa 3a Ae3MH(EKUMS U MM U3MNakHeTe WwaTesiHo NoHe TpY MbTu
(3a MMHumym 1 muHyTa) ¢ Boga. PasaBwkeTe MOABWXHUTE YacTWM Hasag W Hanped HSKOMKO MbTW No
BpEME Ha u3snnakeaHe.

Ako e npunoxumo (BkTe rmaeata «CneuyanHyi UHCTPYKUMN»): 3nnakHeTe BCUYKM NTyMEHU Ha NpodyKTuTe
MoHe neT MbTU (MOMOLLHUTE CpeacTBa U MUHUMAMNHUST 06eM 3aBUCST OT U3MNakBaHaTa KyxuHa).
8. MWscywerte npoayKtute ¢ UNTpUpaH CrbCTeH Bb3ayX.
9. OnakoBaViTe NPoAyKTUTE BB3MOXHO Hal-CKOpO crief, OTCTpaHsiBaHe (BWXTe rnaBata «OnakoBaHey, Mo
Bb3MOXHOCT Criefl AOMbIHUTENHO U3CyLLaBaHe B YACTa 30Ha).

Hokasamencmeomo 3a obwama npueodHocm Ha Mnpodykmume 3a egeKmueHO PBbYHO royucmeaHe U 0e3uHgpeKyus e
npedocmaseHo om He3agucuMma, ObpxasHO akpedumupaHa u npusHama (crioped § 15(5) om 3akoHa Ha [epmaHusi 3a
meduyuHcKkume u3dernusi) mecmosa slabopamopus ¢ U3ron3eaHe Ha fpenapama 3a rnpedsapumenHo noyucmeaHe U rnoyucmeaHe
Cidezyme/Enzol u de3uHgekyupawomo cpedcmeo Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Tyk e e3ema noo
8HUMaHue ripoyedypama, orucaHa rno-2ope.

MpoBepku

MpoBepeTe BCUYKM NPOAYKTU Crief MOYUCTBAHE UMW MOYUCTBAHE/OE3NH(EKUMA 3a KOPO3Ws, MOBPEAEHW MOBLPXHOCTU, OTIOMKM,
3aMbpcuTeNn U NeTHa, W OTCTpaHeTe MNOBPedeHWTe MPOAYKTW (orpaHuyeHue Ha Oposi MOBTOpHWM ynoTpeGu, BwxTe pasgena
«[MoBTopHa ynoTpeba»). Bcuuku NpoayKTH, KOUTO ca BCe OLUe 3aMbpceHu, TpsibBa Aa 6bAaT NOYNCTEHN M Ae3NHAEKTUPAHN OTHOBO.

MNooapbkka

CrnobeTte 0THOBO pa3rrobeHnTe NPOAYKTU (BUXKTE cneunduyHMTEe MHCTPYKLUMK 3a pa3rnobsBaHe/crnobssaHe).
He TpsibBa ga ce M3nonssat macra unv rpec 3a MHCTPYMEHTH.

M3kntoyeHne (camo 3a KOHKPETHU MHCTPYMEHTU, BXKTe pasgena «CneunanHu MHCTPYKUUWY, HE 33 UMMNaHTK):

B crniyyait Ha HaHacsiHe Ha Macrno no cTaBu, U3MNon3BanTe caMo Macra 3a MHCTPYMeHTU (6sno macno, 6e3 AonbAHUTENHU Jo6aBkM),
KOWTO — KaTo Ce B3eme Mo BHUMaHWe MaKCMMariHO MNpuroxeHaTa TemnepaTypa Ha cTepunusaums — ca ofobpeHu 3a napHa
cTepunu3aums u umat ceptuduumpaHa 6UOCHBMECTUMOCT M Ce HaHacs caMo Marko KOnu4ecTBo Mo cTaBuTe.
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OnakoBaHe

COpTMpaVITe noyncreHuTe n ,Ele3VIHCbeKTVIpaHVI NPOAYKTU B CbOTBETHATA Tabna 3a crepunusauua.

OnakoBaliTe npoaykTuTe wnu Tabnute 3a cTepunusaums B KOHTEWHepU 3a CTepunusaums WM MHOMo rofneMu npoayktu B
CTepunu3aLyoHHa onakoBka 3a egHoKpaTHa ynotpeba (eauHnYHa unu ABoNHA ONaKoBKa) B CbOTBETCTBME CbC CeAHUTE N3NCKBaHWSA
(maTepuan/npouec):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALL: opobpeHue ot FDA)

- noaxopdsiy, 3a napHa ctepunuaauns (TemnepatypHa ctabunHocT go noHe 138 °C (280 °F) goctaTbyHa NaponponycKimBoCT)

- [OCTaTbYHO 3a 3almTa Ha NPOoAYKTUTE UMK CTEPUNM3aLMOHHAaTa OnakoBka OT MexaHuyHa nospeaa

- npoBexaante pefoBHa NogapbXKKka B CbOTBETCTBME CbC cneumduKauumnte Ha nponssoanTens (CTepunm3aumoHHN KOHTeNHepn)

- He HafBuLWwaBanTe MakcumanHo Terno ot 10 kg Ha onakoBka/CbAbpPXKaHWE Ha CTEPUNU3ALIMOHHNA KOHTENHEP.

Ctepunusauus

3a CcTepunnsauna Moxe fa ce n3non3eart camo crneaHnTe MeToan Ha ctepunusauma; He ce gonyckart gpyrn MeTogm Ha ctepunmsauna.

MapHa cTepunusauus

- ®dpaKUMoHHa BakyyMHa npoueaypa* ® (c goctaTbyHo M3cyluaBaHe Ha npoaykra’)

- MapHa ctepunuaauus B cvotBeTcTBrE ¢ DIN EN 13060/DIN EN 285 nnn ANSI AAMI ST79 (3a CALL: ogobpenne ot FDA)

- Banuanpana B cvoteetcTBre ¢ DIN EN ISO 17665 (BanuagHo 1Q/OQ (nyckaHe B ekcnnoartauus) v cneumduryHa 3a npoaykra
oLieHka Ha paboTHuTe xapaktepuctuku (PQ))

- MakcumarnHa TemnepaTtypa Ha ctepunusaums 134 °C (273 °F; nntoc TonepaHc B cboTtBeTcTBMEe ¢ DIN EN ISO 17665)

- Bpeme Ha cTepunusaums (Bpeme Ha u3naraHe Ha CTepunu3aumoHHa Temnepartypa):

ObpxaBa ®dpakuMoHHa BaKyyMHa npoueaypa MpaBUTaLUMOHHO U3MecTBaHe
TepmaHus noHe 5 MuH.” npn 134 °C (273 °F) He ce npenopbysa®
CALY noHe 4 muHyTn npu 132 °C (270 °F), BpeMe Ha cylueHe MoHe He ce npenopbysa>
20 MuHyTH*
®paHuus noHe 5 MuHyTK npun 134 °C (273 °F), ako e Heobxoammo 3a He ce npenopbysa>
VHaKTUBaLMsi HA NPUOHN Bpeme Ha cTepunusauns 18 MuHyTu
[PYTA AbPXaBM noHe 5 MuH.*® npn 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) He ce npenopbysa>

lMomebpxdeHuemo Ha obwama npueodHocm Ha npodykmume 3a echekmueHa napHa cmepunusayusi e rnpedocmaseHo om
He3asucuma, ObpxaBHO akpedumupaHa u rpusHama (cnopeq § 15 (5) MPG) mecmosa nabopamopusi ¢ u3non3eaHe Ha rnapHusi
cmepunudamop HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) u gpakyuoHHa eakyymHa rnpouedypa, Kakmo u Macro 3a
uHcmpymeHmu LAWTON MEDOIL. Tyk ca e3emu nod eHUMaHue Mmuru4yHUme ycrioeusi 8 KiuHUKama u MeOUUUHCKUS UeHmBP,
Kakmo u npoyedypama, ornucaHa ro-2ope.

KaTo uano He ce gonycka n3nonasaHe Ha MUrHOBEHa CTepunu3aums.

He wn3nonssante cTepunusauna CbC Cyxa TonnuHa, pagunauuoHHa cTepunm3aumda, ctepunusaymna C q)opman,uexm,q nnn eTuneHoB
OKCUA unu nnasMmeHa crepunusauna.

CbxpaHeHue

Cneg cTrepunusauna npoaykTute TpﬂGBa Aa Ce CbXPaHAT CyxXu u bes npax B cTepunn3almoHHaTa onakoBKa.

CTtabunHocT Ha MarepuanuTe

Mpwn n36op Ha No4MCTBALLO M Ae3MHdEKLMPALLIO CPEeACTBO Ce YBEpeTe, Ye Te He CbAbPXKaT CeAHNTE KOMMOHEHTU:

- OpraHnyHW, MUHeparnHu n okcuampaLiy KucenmHn (MMHMManHo gonycruma pH ctomHocT 5,5)

- Ankanu/cunHn ankanu (HeyTpanHu/eH3uMHM (MakcumanHo paspelleHo pH 8,5, 3agbmKWTENnHO M3WUCKBaHe 3a MPOAYKTH,
13paboTeHn OT anyMWHWA WNW ApYrv ankanHo YyBCTBUTENHW maTepuanu, BKTe pasgen «CneumanHu WHCTPYKLMM»)) unn
ankarneH noyncTBall npenapar (Makc. paspelueHo pH 11, 3agbmKUTENHO N3NCKBaHE 3a NPOAYKTY C NpeaBUAEHO NPUMNoXeHve B
KPUTUYHO BaxkHM 0briacTu, Hanp. B CbOTBETCTBUE C NPUNOXeEHKE 7 KbM npenopbkaTa 3a obpadotka KRINKO RKI BfArM)

- OpraHu4HK pa3TBOpUTENM (Hanp. CMMPTOBE, eTEPU, KETOHU, BEH3EHN)

- Oxcuampalum cpeactsa (Hanp. BOAOPOAHN NepoKCcuam)

- XanoreHu (xnopuga, o, 6pom)

- ApomaTHw/xanoreHvpaHu Bbrnesonopoamn

Hwukora He nounctBanTe npoaykTn, crepunusaunoHHU Tabnu unm cTepunusaunoHHU KOHTeVIHep C MeTanHn 4YeTkn Unn ctoMmaHeHa
BbJ1Ha.

4 NoHe TpW CTBIKM C BaKyyM

® N3non3saHeTo Ha No-Masnko eeKTUBHO rpaBUTaLIMOHHO N3MECTBAHE e NO3BONEHO Camo ako pakLMOHHaTa BakyyMHa NpoLeaypa He e HamnyHa. To U3nckBa 3HaYUTenHo no-
[OBITO BpEMe Ha cTepunusaums 1 Tpsibea aa ce Banuaupa ot noTpebuTens 3a BCeku KOHKpeTeH NPOAYKT, YCTPOICTBO, npoLieaypa U napameTbp.

6 [leNCTBUTENIHOTO HEOBXOANMO BpeMe 3a CyLueHe 3aBUCK MPSIKO OT NapamMeTPUTE, KOUTO Ca U3LSTIO OTFOBOPHOCT Ha NOTpe6uTens (KoHMUrypaums Ha 3apexaaHe 1 NbTHOCT,
CbCTOsIHVE Ha CTepunusaTtopa) 1 crnejosaTenHo Tpsiba Aa ce onpeaensT ot noTpebutens. Bunpeku ToBa, BpeMeTo Ha CylueHe He Tpsibea ga e noa 20 MUHyTH.

7 vnu 18 MUHYTU (MIHAKTUBALMSA Ha NMPUOHK, He ce oTHacs 3a CALLL)
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Bcuyky npoaykTu, CTEpUnNMU3aLMOHHN Tabnu U CTepUnmu3aLMoHHM KOHTEMHEPU MOXe Aa GbAaT U3NOoXEHW caMo Ha Temnepatypa nog
138 °C (280 °F).

MoBTOpHa ynoTpeba

an noaxoadaLwmn rpuxKn NpoaykTuTte MoXKe fa ce U3nonssaT NMoOBTOPHO, ako Ca HenoBpeneHU N He3aMbpPCEeHW. |_|0Tp96VITeJ'IF|T HOCU
OTrOBOPHOCT 3a BCAKa OONbJIHUTENHA yn0Tpe6a nnn n3nonssaHe Ha nospeneHn n/vnn 3aMbpPCEeHN NPOAYKTU.

AKO TOBa u3nckBaHe He 6be U3MbIHEHO, npon3BoanTendaT He MOXe Aa 6bae nogBeaeH nog OTroBOPHOCT.

KoHTakT ¢ npousBogutens

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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CneundnyHm acnektu

€OMeTPUYHU acnekTn obem 3a HeTku cneuudmyHa/AonbAHMTENHA Npoleaypa B cryvail Ha noaapwkKal crepunuzauns
u3nnakBaHe onakoBaHe
npeaBapuTenHa o6paboTka pBUHO nouncteaHe/ | ABTOMaTM3MpaHO NOYUCTBAHE W AE3MWH-
e3nHdeKuma eKkuus
cneLuudmyHn reomMeTpU4HU A chexu bexy
acnekTn
CerMeHTUpaHu NpoayKTu ¢ 50 ml cTaHAapTHU pasrnobete pa3rnobeHo pasrnobeHo crnobeTte OTHOBO MOHTUpaHoO
NO-ABNIO/TACHO (cnpuuoska HeTkin u3yeTKaiTe OTBBTPE U OTBBH u3yeTKaiTe OTBLTPE U OTBBH u3nonagaiite TpbbUYKa 3a U3nnaksaHe Ha He e Mo3BONEeHO cMasBaHe
NPBLCTEHOBUAHO KaHIOMMpaHe 3a
eaHOKpaTHa Avnra Yetka u3nnakHeTe noHe 5 MbTH OTBBLTPE u3nnakHeTe noHe 5 MbTH OTBBLTPE kaHtonupanmTe Hactu
Bb3MOXHO pa3rnobsBsaHe 3a ynoTpesa) / (AbmxuHa A OTBLH A OTBLH
>
nouMCTBaHe/ AesnHpeKLma nucToneT 3a 320 mm, CTaH[apTHa KOLIHMLA 3a ApyruTe Yactn
HEBB3MOXHO ANPEKTHO u3annakesaHe ﬂma‘l\;eT;p
CBbp3BaHe npu6n. 6 mm)
npoaykTh ¢ TpbooBuaeH 10 ml CTaHAapTHMU n3yeTKaiTe OTBBLH n3yeTKaiTe OTBBLH CBbpXeTe KbM NopTa 3a U3nnakeaHe CcMaxeTe cTaBaTa oTBOpeHa cMasaHa
wacpt (cnpuuoska HeTkn u3nnakHeTe OTBbTPE MoHe 5 MbTn u3nnakHeTe OTBbTPE MoHe 5 MbTn YerniocT B OTBOPEHO MOMOXeHNe oTBOpeTe yep Mok salmTHa kanadka
3a
C nyep nok eaHOKpaTHa pasgBikeTe cTaBaTta noHe 5 mbTu npu pasgBikeTe cTaBaTa noHe 5 mbTu 3aTBOpETE YerniocTTa HemoCT saTBopeHa
He e Bb3MOXHO ynotpe6a) HakucBaHe W u3nnaksaHe npu HaK1CBaHe 1 U3nnakeaHe
pasrnobsisaHe
Marku KaHIMoBUAHN 5ml CTaHAapTHMU n3yeTKaiiTe BHUMaTENHO OTBbTPE n3yeTKaiiTe BHUMaTENHO OTBbTPE CBbpXeTe KbM NopTa 3a U3nnakeaHe crnobeTe 0THOBO cTaHapTHO
MpOAyKT, (crpuHuoBKa HeTkn u3nnakHeTe OTBbTPE MoHe 5 NbTn u3nnakHeTe OTBbTPE MoHe 5 NbTn He ce Aonycka cma3saHe
C nyep ok 3a
efHokpaTHa
ynoTtpeba)
CerMeHTUpaHn NPoayKTu ¢ 50 ml CTaHAapTHM pasrnobete pasrnobeHo pasrnobeHo crnobeTe 0THOBO MOHTUPaHO
MO-ALNIO/TACHO KaHIONMpaHe (crpuHuoBka HeTkn u3yeTKaiTe OTBLTPE 1 OTBBH u3yeTKaiTe OTBLTPE 1 OTBBH CTaH[apTHa KolHuua cMaxeTe pesbute CMasaHo
3a
BL3MOXHO pasrnobsisate 3a eaHOKpaTHa Avnra 4etka u3nnakHeTe noHe 5 MbTH OTBBLTPE u3nnakHeTe noHe 5 MbTu OTBBLTPE KOLUHMLA 3a Marnku YacTu 3a pe3toBaHu v BBTPeLIHA wadT
nouncTBaHe/ fesnHpekumsa (obmxMHa
notpe6a
ynotpe6a) / >510 mm M OTBBH M OTBBH BTYNKM
HEBB3MOXHO AVNPEKTHO nUCTONeT 3a ’
CBbp3BaHe AnameTbp
u3nnaksaHe npuGn. 4 mm)
VHCTPYMEHTU CbC CTaB - cTaHOapTHU u3yeTKaiTe OTBBTPE U OTBBH u3yeTKaiTe OTBBTPE U OTBBH cTaHZapTHa KollHuLa B IIEKO OTBOPEHO MONOXeHUEe B JIEKO OTBOPEHO
camosaTtBapsilLm ce (Cbe HeTkn oTBOpeTe 1 3aTBOpeTe NoHe 5 NbTu oTBOpeTe 1 3aTBOpeTe NoHe 5 NbTu CTaBa B NOMYOTBOPEHO NONOXEHNe CcMaxeTe cTaBuTe nonoxermne
3akrioyarnka) (BKMIOYUTENHO 3akmoyankara) no (BKMIOYMTENHO 3akroyankara) no CTaBu CMa3aHu
BpEMe Ha HaKucBaHe U n3nnaksaHe BpEMe Ha HaKucBaHe U n3nnaksaHe
3a ynTpa3BykoBa obpaboTka cTaBa B 3a ynTpa3sBykoBa obpaboTka cTaBa
NoNyoTBOPEHO NOMOXeHNe B MOJTyOTBOPEHO MOMNOXeHWe
paswmpuTen - cTaHOapTHU pasrnobete pasrnobeHo cTaHZapTHa KolHuLa He ce gonycka cMa3BaHe MOHTUPaHO
[eMOHTVpaLL, ce HeTkn u3yeTKaiTe OTBBTPE U OTBBH u3yeTKaiTe OTBBTPE U OTBBH pasrnobeHo
pasgBuKeTe KONAHOTO MoHe 5 NbTn pasgBuKeTe KONAHOTO MoHe 5 NbTh
Npy HaK1CBaHe U1 N3nnakeaHe Npy HaK1CBaHe 1 N3nnakeaHe
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Dekontaminace (CiSténi, dezinfikovani a sterilizace) produktt

Obecné zasady

VSechny produkty musi byt pfed kazdym pouzitim vyc€istény, vydezinfikovany a sterilizovany; to plati zejména pro prvni pouziti po
dodani, protoze vSechny produkty jsou dodavany nesterilizované (vycisténi a vydezinfikovani po odstranéni pfepravniho ochranného
obalu; sterilizace po zabaleni). Dukladné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytnym predpokladem uc¢inné sterilizace.

Vezméte prosim na védomi, Ze v ramci své odpovédnosti za sterilitu produktd béhem jejich pouzivani

- se k Cisténi / dezinfekci a sterilizaci obecné pouzivaji pouze vhodna zafizeni a v platnost uvedené postupy uréené pro produkt,
- musi byt pouzivana zafizeni (pracka-dezinfektor, sterilizator atd.) pravidelné udrzovana a kontrolovana a

- je tfeba u kazdého cyklu dodrzovat platné parametry.

Béhem pouzivani se ujistéte, ze kontaminované nastroje jsou shromazdovany oddélené a nevkladany zpét do pfihradky na nastroje,
aby nedoslo k preneseni kontaminace do pfihradky s nastroji. Kontaminované nastroje vycistéte / vydezinfikujte, poté je roztfidte a
vlozte zpét do pfihradky na nastroje a nasledné pIné nalozenou pfihradku na nastroje sterilizujte.

Dodrzujte také zakonné pozadavky platné ve vasi zemi a hygienické pozadavky |ékafské praxe nebo nemocnice. To se zejména tyka
rliznych pozadavkl (napf. v Némecku podle doporuceni pfilohy 7 smérnice KRINKO RKI BfArM pro dekontaminaci) tykajicich se
uginné inaktivace priond (neplati pro USA).

Poznamka:
Produkty mohou pouzivat pouze kvalifikovani odbornici.

Dekontaminaci musi provadét pouze kvalifikovany personal oddéleni centralni sterilizace nemocnice nebo pracovnici ve sterilizacni
mistnosti zdravotnického zafizeni. Nemocnice nebo |ékafska zafizeni jsou odpovédna za vybér a pouziti pozadovaného ochranného
vybaveni a hygienickych opatfeni.

Dodrzujte prosim rtizné a/nebo doplfiujici pozadavky pro nékteré produkty uvedené v &asti ,Zvlastni pokyny“.
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iSténi a dezinfekce

N

asady

K cisténi a dezinfekci by mél byt pokud mozno pouzivan automatizovany postup (pracka-dezinfektor). Ru¢ni postup — i pfi pouziti
ultrazvukové lazné — by mél byt pouzivan pouze v souladu s pozadavky specifickymi pro danou zemi (napf. zavazné postupy
automatickych procest u kritickych B produktll platné v Némecku) a pokud automatizovany postup neni k dispozici kvuli vyrazné nizsi
ucinnosti a reprodukovatelnosti.

V obou pfipadech musi byt provedeno predcisténi.

Predcéisténi

Ihned po pouziti (nejpozdéji do 2 hodin) musi byt z produktl odstranény velkénedistoty. Pokud nelze tento ¢asovy limit v disledku
trvani pouziti nebo z organiza¢nich divodu dodrzet, je odpovédnosti uzivatele definovat a uvést v platnost opatreni, aby se zabranilo
Uplnému zaschnuti kontaminace.

Postup 1. Produkty v co nejvétsi mife rozebirejte (viz konkrétni pokyny pro rozebirani / kompletaci).
Produkty oplachujte nejméné 1 minutu pod tekouci vodou (teplota < 35 °C/95 °F). Béhem predcisténi
nejméné trikrat posurite pohyblivé ¢asti dopfedu a dozadu.
PFipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny*):
Proplachnéte vSechny dutiny produktd nejméné tfikrat (pomicky a minimalni mnozstvi se odvijeji od
prislusné proplachované dutiny).

3. Rozebrané produkty vioZte na pfedem stanovenou dobu pro namaceni do predcistovaci lazné' (do
ultrazvukové lazné, ktera zatim neni aktivovana), aby byly produkty zcela ponofeny. Ujistéte se, ze se
produkty vzajemné nedotykaji. PfedCisténi dopliite kompletnim vycisténim vSech vnitfnich a vnéjSich
povrchll kartackem (pfi zahajeni doby namaceni; pomucky viz ¢ast ,Zvlastni pokyny*). Primér kartacku
pouzivanych k ¢isténi kanalku musi byt o néco vétsi nez vnitfni prdmér pfislusného kanalku. Hfidel
kartaCku nesmi byt kratSi nez je délka kanalku.

Béhem predcisténi posunujte pohyblivymi ¢astmi dopfedu a dozadu, a to nejméné trikrat.
PFipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny*):
Pfi zahajeni a pfi ukonéeni namaceni proplachnéte vSechny dutiny produktd nejméné tikrat (pomdcky a
minimalni mnozstvi se odvijeji od pfisluSné proplachované dutiny).

4. Znovu aktivujte ultrazvuk na minimalni dobu namaceni (nejméné vSak 5 minut).

5. Poté produkty vyjméte z predcistovaci lazné a dukladné je nejméné trikrat proplachnéte vodou (po dobu
alesponi 1 minuty). Béhem oplachovani posunujte pohyblivymi ¢astmi dopfedu a dozadu, a to nejméné
trikrat.

Pfipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny*):
Proplachnéte vSechny dutiny produktd nejméné tfikrat (pomicky a minimalni mnozstvi se odvijeji od
prislusné proplachované dutiny).

PFi vybéru Cisticiho prostl"edku8 se ujistéte, ze

- je obecné vhodny pro ¢isténi invazivnich zdravotnickych prostfedk( vyrobenych z kovu a plastd,
- je vhodny pro ultrazvukové Cisténi (nepéni),

- je kompatibilni s produkty (viz ¢ast ,Stabilita materialu®).

Je nutné dodrzovat koncentrace, teploty a doby namaceni urCené vyrobcem Cisticiho prostfedku nebo Cisticiho/ dezinfekéniho
prostfedku, jakoz i specifikace uréené pro oplachovani. Pouzivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky, sterilni vodu nebo vodu s
nizkym obsahem mikroorganismi (max. 10 bakterii/ml) a vodu s nizkym obsahem endotoxinl (max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml) (napf. demineralizovanou vodu / vysoce demineralizovanou vodu)9 a k suSeni pouze mékky, Cisty hadfik nepoustéjici
vlakna (pozor na produkty s drsnym povrchem, zavity, ostrymi hranami nebo podobnymi vlastnostmi s nebezpecim zachyceni ¢astic z
tkaniny!) a/nebo filtrovany vzduch.

8 Pokud, napf. z divodu bezpecnosti prace, pouZijete k tomuto Ggelu Eistici a dezinfekeni prostfedek, ujistéte se, Ze neobsahuje aldehyd (nebot ten by mohl fixovat kontaminanty
krve), byla ovéfena jeho ucinnost (napf. schvaleni / povoleni / registrace VAH / DGHM nebo FDA / EPA nebo je opatien oznagenim CE), je vhodny pro dezinfekci produktt a je
kompatibilni s produkty (viz ¢ast ,Stabilita materialu®). Méjte na paméti, Ze dezinfekéni prostfedek pouzivany k predcisténi slouzi pouze k osobni ochrané a nemuze nahradit krok
dezinfekéniho procesu, ktery ma byt proveden pozdéji po vycisténi.

9 Budete-li i pfes narodni doporugeni (napf. v Némecku doporugeni KRINKO RKI BfArM pro dekontaminaci) povaZovat vodu nizsi kvality za dostate¢nou, nesete za toto
rozhodnuti plnou odpovédnost.
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Automatické ciSténi/dezinfekce (CiSténi v pracce-dezinfektoru a dezinfekénim zarizeni)

Zvolite-li k ¢isténi pracku-dezinfektor, zajistéte, aby

- byla ovéfena obecna uUcinnost pracky-dezinfektoru (napf. schvaleni / autorizace / registrace DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE
v souladu se smérnici DIN EN ISO 15883),

- pokud je to mozné, pouzije se testovany program pro termickou dezinfekci (hodnota A, = 3000 nebo, u starSich zafizeni,
nejméné 5 minut. pfi 90 °C/194 °F) (pfi chemické dezinfekci nebezpeci zbytk( dezinfekénich prostfedkd na produktech),

- pouzity program je pro produkty vhodny a obsahuje dostateény pocet oplachovacich krokl (pfi CiSténi nejméné tfi degradacni
kroky (respektive neutralizaci, je-li pouzita) nebo se doporuCuje oplachovaci kontrola zaloZzena na vodivosti, aby doslo k
ucinnému odstranéni zbytkd detergentu),

- pro oplachovani se pouziva pouze steriini voda (max. 10 bakterii/ml) a voda s nizkym obsahem endotoxind
(max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. demineralizovana voda / vysoce demineralizovana voda),

- vzduch pouzivany k suseni je filtrovan (bez oleje, nizky obsah bakterii a nizky obsah &astic) a

- pracka-dezinfektor je pravidelné udrzovan, kontrolovan a kalibrovan.

PFi vybéru Cisticiho systému se ujistéte, ze

- je obecné vhodny pro ¢isténi zdravotnickych prostfedkd vyrobenych z kovu a plastd,

- za predpokladu, ze neni pouzita zadna tepelna dezinfekce — pouziva se také vhodny dezinfekéni prostfedek s ovéfenou
ucCinnosti (napf. Schvaleni/ autorizace / registrace VAH/ DGHM nebo FDA / EPA nebo je opatfen oznacenim CE), ktery je
zaroven kompatibilni s pouzitym cisticim prostfedkem a

- pouzité chemickeé latky jsou s témito produkty kompatibilni (viz ¢ast ,Stabilita materialu®).

Je nutné dodrzovat koncentrace, teploty a doby namaceni uréené vyrobcem Cisticiho prostfedku a pfipadné dezinfekéniho prostfedku,
jakoz i specifikace ur€ené pro oplachovani.

Postup 1. Produkty v co nejvyssi mife rozebirejte (viz konkrétni pokyny pro rozebirani / kompletaci).
2. Umistéte rozebrané produkty do pracky-dezinfektoru. Ujistéte se, ze se produkty vzajemné nedotykaiji.
PFipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny*):
Povolte aktivni oplachovani pfipojenim k oplachovacimu portu pracky-dezinfektoru.
Spustte program.
Odpojte (ve vhodnou chvili) pracku-dezinfektor a produkty po dokonceni programu vyjméte.
Produkty co nejdfive po vyjmuti zkontrolujte a zabalte (viz &asti ,Kontrola®“, ,Udrzba“ a ,Baleni“, pokud
mozno po dal$im suSeni v Cisté oblasti).

abw

Oveéreni obecné vhodnosti produktt pro efektivni automatizované ¢isténi a dezinfekci provedla nezavisla, statem akreditovana a
uznavana zku$ebni laborator (§ 15 odst. 5 némeckého zakona o zdravotnickych prostfedcich) s pouZitim pracky-dezinfektoru
G 7836 CD (termicka dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) a Neodisher MediClean forte pro predcisténi a Cistici
prostiedek (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk). Zde byl vzat v uvahu vyse popsany postup.

Rucni Cisténi a dezinfekce

PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku se ujistéte, ze

- je obecné vhodny pro ¢isténi a dezinfekci zdravotnickych prostfedkl vyrobenych z kov( a plastd,

- je vhodny pro ultrazvukové ¢isténi (nepéni),

- jde o dezinfekéni prostfedek s ovéfenou ucinnosti (napf. schvaleni / autorizace / registrace VAH / DGHM nebo FDA / EPA nebo
oznaceni CE), ktery je kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem a

- pouzité chemickeé latky jsou s témito produkty kompatibilni (viz ¢ast ,Stabilita materialu®).

Je-li to mozné, nemély by byt pouzivany kombinované Cistici / dezinfek¢ni prostfedky. Kombinované Cistici / dezinfekéni prostfedky
Ize pouzivat pouze v pfipadech velmi nizké kontaminace (bez viditelnych necistot).

V pfipadé ru¢niho Cisténi a dezinfekce s potencialnim rizikem poranéni a infekce je pozadovano dodrzovani opatfeni pro ochranu
pracovnikd (napf. pouzivani ochrannych odévd, ochrannych bryli, rukavic, vzduchové filtrace) podle narodnich pozadavkl (napf.
TRBA 250 v Némecku).

Je nutné dodrzovat koncentrace, teploty a doby namaceni uréené vyrobcem cisticiho a dezinfekéniho prostfedku, jakoz i specifikace
uréené pro oplachovani. Pouzivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky, sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem mikroorganismi
(max. 10 bakterii/ml) a vodu s nizkym obsahem endotoxini (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. demineralizovanou vodu /
vysoce demineralizovanou vodu)10 a k suSeni pouze mékky, Cisty hadfik nepoustéjici viakna (pozor na produkty s drsnym povrchem,
zavity, ostrymi hranami nebo podobnymi vlastnostmi s nebezpecim zachyceni ¢astic z tkaniny!) a/nebo filtrovany vzduch.

10 Budete-li i pfes narodni doporugeni (napf. v Némecku doporugeni KRINKO RKI BfArM pro dekontaminaci) povazovat vodu niz$i kvality za dostateénou, nesete za toto
rozhodnuti plnou odpovédnost.
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Cisténi

1. Produkty v co nejvyssi mife rozebirejte (viz konkrétni pokyny pro rozebirani / kompletaci).

2. Rozebrané produkty umistéte na pfedem uréenou dobu pro namaceni do Eistici 1azné (do ultrazvukové
lazneé, ktera zatim neni aktivovana), aby byly produkty zcela ponofeny. Ujistéte se, Ze se produkty
vzajemné nedotykaji. Cisténi zdokonalte celkovym og&igténim v8ech vnitfnich i vnéjsich povrchii mékkym
kartackem.

(Pozor: U produktd s uUzkymi otvory budte obezfetni, protoze se v nich mohou zachytit Stétinky z
kartacku!) Primér kartacku pouzivanych k ¢isténi kanalku musi byt o néco vétsi nez vnitfni pramér
pfislusného  kanalku.  Hfidel  kartdcku nesmi byt kratS§i nez je délka  kanalku.
Béhem predcisténi posurite pohyblivé ¢asti nékolikrat dopfedu a dozadu.

Pfipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny“): PFi zahajeni a pfi ukon€eni namaceni proplachnéte vSechny dutiny
produktd nejméné pétkrat (pomuicky a minimalni mnozstvi se odvijeji od prisluSné proplachované dutiny).

3. Znovu aktivujte ultrazvuk na minimalni dobu expozice (nejméné vSak 5 minut).

4. Poté produkty vyjméte z predcistovaci 1azné a dikladné je nejméné trikrat proplachnéte vodou (po dobu
alespon 1 minuty). BEhem oplachovani posurite pohyblivé ¢asti nékolikrat dopfedu a dozadu.

Pfipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny“): Proplachnéte vSechny dutiny produktd nejméné pétkrat (pomucky a
minimalni mnozstvi se odvijeji od pfislusné proplachované dutiny).

5. Produkty zkontrolujte (viz &asti ,Kontrola“ a ,Udrzba®).

Postup

Dezinfekce

6. Rozebrané a zkontrolované produkty umistéte do dezinfekéni lazné tak, aby byly zcela ponofeny, a
ponechejte je tam po pfedem uréenou dobu namaceni. Ujistéte se, ze se produkty vzajemné nedotykaji.
Béhem dezinfikovani posunte pohyblivé Easti nékolikrat dopfedu a dozadu.
Pfipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny*“): Pfi zahajeni a pfi ukonéeni expozice proplachnéte vSechny dutiny
produktd nejméné pétkrat (pomuicky a minimalni mnozstvi se odvijeji od prisluSné proplachované dutiny).

7. Poté produkty vyjméte z dezinfekéni lazné a dikladné je nejméné pétkrat proplachnéte vodou (po dobu
alespon 1 minuty). BEhem oplachovani posurite pohyblivé ¢asti nékolikrat dopfedu a dozadu.
Pfipadné (viz ¢ast ,Zvlastni pokyny“): Proplachnéte vSechny dutiny produktd nejméné pétkrat (pomucky a
minimalni mnozstvi se odvijeji od pfisluSné proplachované dutiny).

8. Produkty osuste stlacenym filtrovanym vzduchem.

9. Produkty co nejdfive po vyjmuti zabalte (viz ¢ast ,Baleni”, pokud mozno po opakovaném susSeni v Cisté
oblasti).

Dikaz o obecné vhodnosti produktil pro Gcinné rucni ¢isténi a dezinfikovani poskytla nezavisla, statem akreditovana a uznavana
zku$ebni laborator (§ 15 odst. 5 némeckého zakona o zdravotnickych prostredcich) s pouzitim prostfedku pro Cisténi a predcisténi
Cidezyme / Enzol a dezinfek¢niho prostfedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Zde byl vzat v Gvahu vySe
popsany postup.

Kontrola
Po vycisténi nebo vycisténi / dezinfekci zkontrolujte vSechny produkty, zda nevykazuji znamky koroze, poSkozenych povrchu, dlomkd,

kontaminace nebo skvrny a poSkozené produkty odstrafite (numerické oznaceni omezeni opétovného pouziti viz ¢ast ,Opétovna
pouzitelnost®). VSechny produkty, které jsou stale kontaminovany, musi byt vycistény a vydezinfikovany znovu.

Udrzba

Rozebrané produkty znovu sestavte (viz zvlastni pokyny pro rozebrani / kompletaci).

Nepouzivejte nastrojovy olej ¢i mazivo.

Vyjimka (pouze pro konkrétni nastroje, viz €ast ,Zvlastni pokyny*, nikoli pro implantaty):

V pFipadé mazani kloubl zajistéte pouziti pouze oleju uréenych pro nastroje (bily olej bez dalSich pfisad), které jsou s ohledem na

maximalni pouzitou sterilizani teplotu schvaleny pro parni sterilizaci a maji certifikovanou biologickou kompatibilitu. Na klouby se
aplikuje jen malé mnozstvi.
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Baleni

Vycisténé a vydezinfikované produkty roztfidte do pfislusné sterilizacni pfihradky.

Produkty nebo sterilizacni pfihradky zabalte do sterilizacnich nadob nebo velmi velké produkty zabalte do jednorazovych
steriliza¢nich oball (jednoduchych nebo dvojitych) v souladu s nasledujicimi pozadavky (material / proces):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA: povoleni FDA)

- vhodné pro sterilizaci parou (teplotni stabilita az do min. 138 °C (280 °F), dostate¢na propustnost pary)

- dostate¢né pro ochranu produktd nebo sterilizaéniho obalu pfed mechanickym poskozenim

- podrobovany pravidelné udrzbé dle specifikaci vyrobce (sterilizacni nadoby)

- neprekracujte maximalni hmotnost 10 kg na baleni / obsah sterilizaéni nadoby.

Sterilizace

Ke sterilizaci Ize pouzit pouze nasledujici metody sterilizace; jiné sterilizacni metody nejsou povoleny.

Sterilizace parou

- Postup frakcionovaného vakua'! 12 (s dostate€nym susSenim produktu13)

- Parni sterilizator podle norem DIN EN 13060 / DIN EN 285 nebo ANSI AAMI ST79 (pro USA: povoleni FDA)

- Schvéleno v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/ OQ (uvedeni do provozu) a hodnoceni vykonu pro konkrétni
produkt (PQ))

- maximalni steriliza¢ni teplota 134 °C (273 °F; plus tolerance podle normy DIN EN ISO 17665)

- Doba sterilizace (doba expozice pfi teploté sterilizace):

Zemé Frakcionovany vakuovy postup Gravitacni vytlaceni

Némecko Min. 5 min." pti 134 °C (273 °F) nedoporuéuje se®

USA min. 4 min. pfi 132 °C (270 °F), doba sugeni min. 20 min* nedoporuéuje se®

Francie min. 5 min. pfi 134 °C (273 °F), je-li pozadovan pro inaktivaci nedoporuéuje se®
priont, doba sterilizace 18 min

ostatni zemé min. 5 min® pfi 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) nedoporuéuje se*®

Ovéreni obecné vhodnosti produkti pro ucinnou sterilizaci parou provedla nezavisla, statem akreditovand a uznavana zkusebni
laboratoF (§ 15 odst. 5 némeckého zakona o zdravotnickych prostfedcich s pouZitim parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) a frakcionovaného vakuového postupu a nastrojového oleje LAWTON MEDOIL. Pritom byly v uvahu
vzaty typické podminky klinické a zdravotnické praxe a vy$e popsany postup.

Bleskova sterilizace neni obecné povolena.
Nepouzivejte sterilizaci suchym vzduchem, radiacni sterilizaci, sterilizaci formaldehydem ani ethylenoxidem &i sterilizaci plazmou.

Skladovani

Po sterilizaci musi byt produkty skladovany ve sterilnim obalu v suchém a bezpraSném prostfedi.

Stabilita materialu

PFi vybéru cisticich a dezinfekénich prostredkl se ujistéte, Ze neobsahuji nasledujici slozky:

- organické, mineralni a oxidujici kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)

- zasady / silné zasady (neutralni / enzymatické (max. povolené pH 8,5, povinny pozadavek na produkty vyrobené z hliniku
nebo jinych alkalicky citlivych material(i, viz ¢ast ,Zvlastni pokyny“) nebo alkalické cistice (max. povolené pH 11, povinny
pozadavek na produkty se zamyslenou aplikaci v oblastech zasadnich, pokud jde o priony, napf. v souladu s pfilohou 7
doporuc¢eni KRINKO RKI BfArM pro lécbu)

- Organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, étery, ketony, benziny)

- Oxidacéni ¢€inidla (napf. peroxidy vodiku)

- Halogeny (chlér, jod, brom)

- Aromatické / halogenované uhlovodiky

Nikdy necistéte vyrobky, sterilizaéni podnosy nebo sterilizacni nadoby kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou.

VSechny produkty, sterilizaéni podnosy a sterilizacni nadoby mohou byt vystaveny teplotam do 138 °C (280 °F).

1 alespon tfi kroky vakuovani

12 Pouziti méné Gginného gravitaéniho vytladeni je povoleno, pouze pokud neni k dispozici frakcionovany vakuovy postup. VyZzaduje vyrazné delsi dobu sterilizace a kazdy
konkrétni produkt, zafizeni, postup a parametr musi byt schvalen uzivatelem.

13 Skuteéna pozadovana doba suseni zavisi pfimo na parametrech, za coz je vyluéné odpovédny uzivatel (konfigurace plnéni a hustota, stav sterilizatoru), a proto musi byt
stanoveny uzivatelem. Nicméné doba suSeni by neméla byt kratsi nez 20 minut.

4 nebo 18 min. (inaktivace priond, pro USA irelevantni)
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Opétovna pouzitelnost

Produkty Ize pfi zajisténi Fadné péce opétovné pouzivat, jsou-li neposkozené a nekontaminované. Kazdé dalSi pouziti nebo pouzivani
poskozenych a/nebo kontaminovanych produktd je odpoveédnosti uzivatele.

Nebude-li tento pozadavek dodrzovan, jakakoli odpovédnost je vyloucena.

Kontakt na vyrobce

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Specifické aspekty

L& bjem kartacky 5 &ini P [ udrzba/ sterilizace
trick kt o 145tni / dopl t d
geometrické aspekty oplachovani zvlastni / dopliiujici postup v pfipadé baleni
predcisténi ruéniho cisténi / dezinfekce automatického cisténi / dezinfekce
specifické
geometrické aspekty
segmentované 50 ml standardni kartacky rozebrat rozebrat rozebrat znovu slozit namontovat
Produkty s delSi / fstrlkacka 'na dlouhy kartacek vycistit kartackem uvnitf a vné vycistit kartackem uvnitf a vné pro kanylové souc¢asti pouzit oplachovaci mazani neni povoleno
uzkou prstencovitou jedno pouziti) / (délka > 320 mm trysku
kanvlaci lach i - i oplachovat uvnitf a vné alespori oplachovat uvniti a vné alespori 5krat Ty
anylaci oplachovaci ramér cca. 6 mm)
.. . pistole P ) Skrat standardni ko$ik na jiné Easti
mozna demontaz pro
ucely cisténi /
dezinfekce
pfimé pfipojeni neni
mozné
produkty s trubicovou 10 ml (stfikacka standardni kartacky vycistit kartackem z vnéjSku vycistit kartackem z vnéjSku pfipojit k proplachovacimu portu namazat spoj namazany ochranny uzavér je
hideli na jedno pouZiti) uvnitf proplachnout alespori 5krat uvnitt proplachnout alespori 5krat Celisti v oteviené pozici otevfit Luer-Lock otevfeny
s LuerLockem b&hem namaceni a oplachovani béhem namaceni a oplachovani zavfit Celist uzavfena Celist
rozebrani neni mozné kloubem nejméné 5krat zahybat kloubem nejméné Skrat zahybat
malé produkty typu 5 ml (stfikacka standardni kartacky z vnéjsku peclivé odistit kartackem z vnéjSku peclivé ocistit kartackem pfipojit k proplachovacimu portu znovu slozit standard
zal_r]:;?Lockem na jedno pouZiti) uvnitf proplachnout alespori 5krat uvnitt proplachnout alespori 5krat mazani neni povoleno
segmentované 50 ml standardni kartacky rozebrat rozebrat rozebrat znovu slozit namontovat
E)rodukty S del§| ! _(St”kaCka ha dlouhy kartacek vycistit kartackem uvniti a vné vycistit kartackem uvniti a vné standardni ko$ik namazat zavity a vnitini namazat
uzkou kanylaci jedno pouziti) / (délka > 510 mm hiidel
. . oplachovaci o ’ oplachovat uvnitf a vné alespon oplachovat uvnitf a vné alespor 5krat kosik na malé kusy na zavitovy kartacek
mozna demontaz pro H primér cca. 4 mm) .
o xixex pistole Skrat
ucely cisténi /
dezinfekce
pfimé pfipojeni neni
mozné
nastroje s klouby - standardni kartacky vycistit kartackem uvnitf a vné vycistit kartackem uvnitf a vné standardni ko$ik v lehce oteviené pozici v lehce oteviené pozici
samozaviraci (se béhem naméaceni a oplachovani bé&hem namaceni a oplachovani kloub v polooteviené pozici namazat klouby namazané klouby
zamkem) nejméné 5krat otevfit a zavfit nejméné 5krat oteviit a zavfit (véetné
(véetné zamku) zamku)
pro ultrazvukové oSetfeni, kloub v pro ultrazvukové oSetieni, kloub v
polooteviené poloze polooteviené poloze
rozpérka - standardni kartacky rozebrat rozebrat standardni kosik mazani neni povoleno namontovat
rozmontovatelna vycistit kartackem uvniti a vné vycistit kartackem uvniti a vné rozebrat
béhem namaceni a oplachovani bé&hem namaceni a oplachovani packou
packou nejméné Skrat zahybat nejméné Skrat zahybat
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Rensning og klargering (rengering, desinficering og sterilisering) af produkter

Generelle principper

Alle produkter skal rengeres, desinficeres og steriliseres inden enhver anvendelse; dette geelder seerlig for den farste anvendelse
efter leverance, da alle produkter leveres usteriliserede (renggring og desinficering efter at den beskyttende emballage til transporten;
sterilisering efter emballering). En grundig rengering og desinficering er et absolut krav for effektiv sterilisering.

Observer, at en del af dit ansvar for produkternes sterilitet under anvendelse er at

- generelt, skal der kun bruges passende udrustning og produkt-specifikt godkendte procedurer til renggring/desinficering og
sterilisering,

- udrustningen, der bruges (WD, sterilisator, osv.) skal vedligeholdes og besigtiges jeevnligt, og

- de godkendte parametre skal overholdes for hver cyklus.

Under anvendelse skal det sikres, at forurenede instrumenter samles ind separat og ikke placeres pa instrumentbakken igen, for at
undga yderligere forurening af den fyldte instrumentbakke. Renggr/desinficer de forurenede instrumenter, sorter dem derefter tilbage
i instrumentbakken og steriliser derefter den fyldte instrumentbakke.

Overhold ogsa lovgivningens krav, der geelder i dit land, samt lsegepraksissens eller hospitalets hygiejniske krav. Dette gaelder szerlig
for de forskellige krav (f.eks. i Tyskland i henhold til bilag 7 om KRINKO RKI BfArM anbefaling om rensning og klarggring) angaende
en effektiv prion deaktivering (geelder ikke for USA).

Kommentar:
Anvendelse af produkterne er kun tilladt for kvalificerede professionelle.

Renggring og klargering ma kun udferes af kvalificeret personale i den centrale steriliserings serviceafdeling pa hospitalet eller
i leegepraksissens bearbejdelsesrum. Hospital eller laegepraksis er ansvarlige for valg og anvendelse af pakraevet beskyttelsesudstyr
og hygiejniske foranstaltninger.

Overhold afvigende og/eller yderligere krav for adskillige produkter i kapitlet "Specielle instruktioner”.

AufbereitungsanleitungMDD_V01.docx Index: 01 Seite 24 von 178



DA Rensning og klargering -, PLBERT
instruktioner = HEIRS

Renggring oq desinficering

Principper

Til rengering og desinficering ber der, hvis muligt bruges en automatisk fremgangsmade [WD (vaskedesinfektor)]. En manuel
fremgangsmade — ogsa brug af et ultralydbad — bgr kun bruges i henhold til specifikke krav i landet (f.eks. er automatisk
fremgangsmade i Tyskland forpligtende til kritiske B-produkter) og hvis en automatisk fremgangsmade ikke er tilgeengelig pa grund af
den betydeligt lavere effektivitet og reproducerbarhed.

Forbehandling skal udferes i begge tilfeelde.

Forbehandling

Omgaende efter brug (inden der er gaet maksimalt 2 h), skal store forureninger fiernes fra produkterne. Hvis det ikke er muligt, at
overholde denne tid, som fglge af applikationens varighed eller af organisatoriske grunde, er det brugerens ansvar, at definere og
godkende foranstaltninger for at undga at forurening tarrer fuldstaendigt.

Fremgangsmade 1. Demonter produkterne sd meget som muligt (se specifikke demonterings/monteringsanvisninger).
Rens produkterne i mindst 1 min. under rindende vand (temperatur < 35 °C/95 °F). Flyt de bevaegelige
dele frem og tilbage mindst tre gange under forvasken.
Hvis relevant (se kapitel "Specielle instruktioner”):
Rens alle produkternes lumener mindst tre gange (hjeelpemidler og minimal volumen afhaenger af
hulrummet, der skal renses).

3. Laeg de demonterede produkter i den forudgaende definerede opbladningstid i for-rensningsbadet (i et
ultralydbad, der endnu ikke er aktiveret), saledes at produkterne er fuldsteendigt nedsaenkede. Sikr, at
produkterne ikke bergrer hinanden. Stgt for-rensningen ved at bgrste alle indvendige og udvendige
overflader fuldsteendigt (i begyndelsen af opbladningstiden, se kapitlet "Specielle instruktioner” angaende
hjeelpemidler). Diameteren pa bgrsterne, der skal bruges til kanalen, skal vaere lidt sterre end den
indvendige diameter pa den tilsvarende kanal. Leengden pa bgrstens skaft ma ikke veere kortere end
kanalens leengde.

Flyt de bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under for-rensningen.
Hvis relevant (se kapitel "Specielle instruktioner”):
Rens alle produkternes lumener mindst tre gange ved begyndelsen og afslutningen af opblgdningstiden
(hjeelpemidler og minimal volumen afheengigt af hulrummet, der skal renses).

4. Aktiver ultralyden i en gang til i den minimale opblgdningstid (men ikke mindre end 5 min.).

5. Fjern derefter produkterne fra for-rensningsbadet og rens dem grundigt mindst tre gange (i mindst
1 minut) med vand. Flyt de bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange mens de renses.
Hvis relevant (se kapitel "Specielle instruktioner”):
Rens alle produkternes lumener mindst tre gange (hjeelpemidler og minimal volumen afhaenger af
hulrummet, der skal renses).

Nar rensemidlet vaelges'®, skal det sikres, at

- det generelt er passende til renggring af invasivt medicinsk udstyr lavet af metaller og plastik,
- renggringsmidlet er passende til ultralydsrengering (der dannes intet skum),

- renggringsmidlet er foreneligt med produkterne (se kapitlet "Materialets stabilitet”).

Koncentrationerne,  temperaturerne og  opbladningstiderne, der er specificerede af  rengeringsmidlets  eller
renggrings/desinfektionsmidlets producent, samt specifikationerne for rensning, skal overholdes. Brug kun nytilberedte oplgsninger,
sterile eller med lavt bakterieindhold (maks. 10 bakterier/ml) og med lavt endotoksinindhold (maks. 0,25 endotoksinenheder/ml) vand
(f.eks. renset/meget renset vand)'® eller brug kun en blgd, ren, fnugfri klud og/eller filtreret luft til at tarre med (Obs: veer forsigtig ved
produkter med ru overflader, gevind, skarpe kanter eller tilsvarende aspekter med fare for at partikler fra kluden saetter sig fast!).

15 Hvis du — f.eks. pa grund af sikkerhed pa arbejdspladsen — bruger et renggrings- og desinfektionsmiddel til dette, skal det sikres, at det er aldehydfrit (ellers ville det fiksere blod
forureninger) og har verificeret effektivitet (f.eks. VAH/DGHM eller FDA/EPA godkendelse/tilladelse/registrering eller CE-maerkning), passer til desinficering af produkterne og er
foreneligt med produkterne (se kapitlet "Materialets stabilitet”). Veer opmaerksom pa, at desinfektionsmidlet, der bruges til forbehandling, kun er til personbeskyttelse og ikke kan
erstatte desinfektionstrinnet, der skal udferes senere efter rengaringen.

16 P4 eget ansvar overvejelse af en lavere kvalitet pa vandet som tilstreekkelig, baseret pa baggrund af nationale anbefalinger (f.eks. i Tyskland KRINKO RKI BfArM anbefaling for
bearbejdning).
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Automatisk renggring/desinficering (WD renggrings- og desinfektionsapparat)

Nar WD veelges, skal det sikres, at

- WD generelt har verificeret effektivitet (f.eks. DGHM eller FDA godkendelseftilladelse/registrering eller CE-maerkning i henhold til
DIN EN ISO 15883),

- hvis muligt, et testet program til termisk desinfektion (Ao veerdi = 3000 eller — til seldre apparater — mindst 5 min ved
90 °C/194 °F) bruges (ved kemisk desinfektion fare for rester af desinfektionsmiddel pa produkterne),

- programmet, der bruges er passende til produkterne og indeholder tilstraekkeligt mange renggringstrin (mindst tre forringende trin
efter rengaring (respektive neutralisering, hvis anvendt) eller ledeevne baseret renggringskontrol anbefalet for at effektivt
forhindre rester af rensemidlerne),

- til rensning bruges der kun sterilt vand (maks. 10 bakterier/ml) og vand med lavt endotoksinindhold (maks.
0,25 endotoksinenheder/ml) (f.eks. renset/meget renset vand),

- luft der bruges til at tarre er filtreret (uden olie, lavt antal bakterier og lavt antal partikler) og

- WD vedligeholdes, besigtiges og kalibreres jaevnligt.

Nar rensesystemet veelges, skal det sikres, at

- det generelt er passende til renggring af medicinsk udstyr lavet af metaller og plastik,

- forudsat at ingen termisk desinfektion bruges — et passende desinfektionsmiddel med verificeret effektivitet (f.eks. VAH/DGHM
eller FDA/EPA godkendelse/tilladelse/registrering eller CE-maerkning) ogsa bruges og at det er foreneligt med rengegringsmidlet,
der bruges, og

- kemikalierne, der bruges er forenelige med produkterne (se kapitlet "Materialets stabilitet”).

Koncentrationerne, temperaturerne og opblgdningstiderne, der er specificerede af renggringsmidlets eller, hvis relevant,
rengerings/desinfektionsmidlets producent, samt specifikationerne for rensning, skal overholdes.

Fremgangsmade 1. Demonter produkterne s& meget som muligt (se specifikke demonterings/monteringsanvisninger).

Placer de demonterede produkter i WD. Sikr, at produkterne ikke bergrer hinanden.

Hvis relevant (se kapitlet "Specielle instruktioner”):

Aktiver aktiv rensning ved at tilslutte til WD rense-porten.

Start programmet.

Sluk for WD (ved det passende tidspunkt) og fiern produkterne efter at programmet er afsluttet.

Inspicer og pak produkterne sa hurtigt som muligt efter at de er taget ud (se kapitlerne “Inspektion”,
"Vedligeholdelse” og "Emballering”, muligvis efter yderligere tarring i et rent omrade).

ok w

Verificeringen af produkters generelle velegnethed til effektiv automatisk rengering og desinficering kommer fra et selvsteendigt, af
regering godkendt og anerkendt testlaboratorium (§ 15 (5) MPG), der har brugt G 7836 CD vaskedesinfektoren (termisk desinfektion,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og Neodisher MediClean forte for-rensning- og rengaringsmidlet (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Her blev der taget hensyn til den ovenstaende beskrevne fremgangsmade.

Manuel renggring og desinfektion

Nar rense- og desinfektionsmidlet vaelges, skal det sikres, at

- det generelt er passende til renggring og desinficering af medicinsk udstyr lavet af metaller og plastik,

- renggringsmidlet er passende til ultralydsrengering (der dannes intet skum),

- et desinfektionsmiddel med verificeret effektivitet (f.eks. VAH/DGHM eller FDA/EPA godkendelse/tilladelse/registrering eller CE-
meerkning) bruges og at dette er foreneligt med rengaringsmidlet, der bruges, og

- kemikalierne, der bruges er forenelige med produkterne (se kapitlet "Materialets stabilitet”).

Kombinerede renggrings/desinfektionsmidler bar om muligt ikke bruges. Kombinerede renggrings/desinfektionsmidler kan kun bruges
i tilfeelde med meget lav forurening (ingen synlige forureninger).

Ved manuel renggring og desinfektion med en mulig risiko for kvaestelse og infektion er overholdelse af foranstaltninger for
beskyttelse pa arbejdspladsen (f.eks. beskyttelsesbeklaedning, beskyttelsesbriller, handsker, luftfiltrering) i henhold til nationale krav
(f.eks. i Tyskland TRBA 250) pakreevet.

Koncentrationerne, temperaturerne og opbladningstiderne, der er specificerede af rengarings- og desinfektionsmidlets producent,
samt specifikationerne for rensning, skal overholdes. Brug kun nytilberedte oplgsninger, sterile eller med lavt bakterieindhold (maks.
10 bakterier/ml) og med lavt endotoksinindhold (maks. 0,25 endotoksinenheder/ml) vand (f.eks. renset/meget renset vand)'” eller brug
kun en blad, ren, fnugfri klud og/eller filtreret luft til at terre med (Obs: veer forsigtig ved produkter med ru overflader, gevind, skarpe
kanter eller tilsvarende aspekter med fare for at partikler fra kluden seetter sig fast!).

7 P& eget ansvar overvejelse af en lavere kvalitet pa vandet som tilstreekkelig, baseret pa baggrund af nationale anbefalinger (f.eks. i Tyskland KRINKO RKI BfArM anbefaling for
bearbejdning).
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Fremgangsmade Renggring

1. Demonter produkterne sd meget som muligt (se specifikke demonterings/monteringsanvisninger).

2. Placer de demonterede produkter i den forudgaende definerede opbladningstid i rensningsbadet (i et
ultralydbad, der endnu ikke er aktiveret), saledes at produkterne er fuldsteendigt nedsaenkede. Sikr, at
produkterne ikke bergrer hinanden. Stgt rengeringen ved at fuldsteendigt bgrste alle indvendige og
udvendige overflader med en blgd berste.

(OBS: Veer forsigtig med produkter med snasevre spalter, hvor bgrstens berstehar kan seette sig fast!)
Diameteren pa bgrsterne, der skal bruges til kanalen, skal vaere lidt stgrre end den indvendige diameter
pa den tilsvarende kanal. Laengden pa berstens skaft ma ikke veere kortere end kanalens lsengde.
Flyt de bevaegelige dele frem og tilbage flere gange under rengaringen.

Hvis relevant (se kapitel "Specielle instruktioner”): Rens alle produkternes lumener mindst fem gange ved
begyndelsen og afslutningen af opblgdningstiden (hjeelpemidler og minimal volumen afhsengigt af
hulrummet, der skal renses).

3. Aktiver ultralyden i en gang til i en minimal eksponeringstid (men ikke mindre end 5 min.).

4. Fjern derefter produkterne fra for-rensningsbadet og rens dem grundigt mindst tre gange (i mindst
1 minut) med vand. Flyt de bevaegelige dele frem og tilbage flere gange nér der renses.

Hvis relevant (se kapitlet "Specielle instruktioner”): Rens alle produkternes lumener mindst fem gange
(hjeelpemidler og minimal volumen afhaenger af hulrummet, der skal renses).
5. Inspicer produkterne (se kapitlerne "Inspektion” og "Vedligeholdelse”).

Desinfektion

6. Placer de demonterede og inspicerede produkter i desinfektionsbadet i den forudgéende definerede
opblgdningstid, saledes at produkterne er fuldsteendigt nedseenkede. Sikr, at produkterne ikke bergrer
hinanden. Flyt de bevaegelige dele frem og tilbage flere gange under desinfektionen.
Hvis relevant (se kapitel "Specielle instruktioner”): Rens alle produkternes lumener mindst fem gange ved
begyndelsen og slutningen af eksponeringstiden (hjelpemidler og minimal volumen afhaengigt af
hulrummet, der skal renses).

7. Fjern derefter produkterne fra desinfektionsbadet og rens dem grundigt mindst fem gange (i mindst
1 minut) med vand. Flyt de beveaegelige dele frem og tilbage flere gange under rensningen.
Hvis relevant (se kapitlet "Specielle instruktioner’): Rens alle produkternes lumener mindst fem gange
(hjeelpemidler og minimal volumen afhaenger af hulrummet, der skal renses).

8. Tor produkterne med filtreret trykluft.

9. Pak produkterne sa hurtigt som muligt efter at de er taget ud (se kapitlet "Emballering”, muligvis efter
yderligere t@rring i et rent omrade).

Beviset for produkternes generelle velegnethed til effektiv manuel rengaring og desinficering kommer fra et selvstaendigt, af regering
godkendt og respekteret testlaboratorium (§ 15 (5) tysk lov om medicinsk udstyr), der har brugt Cidezyme/Enzol for-rensning- og
rengaringsmidlet og Cidex OPA desinfektionsmidlet (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Her blev der taget hensyn til den
ovenstaende beskrevne fremgangsmade.

Inspektioner

Kontroller alle produkter efter rengering eller renggring/desinficering mht. korrosion, beskadigede overflader, brydninger, forureninger
og pletter, samt fjern beskadigede produkter (numerisk begraensning af genbrug, se kapitel "Genbrugelighed”). Alle produkter, der
stadig er forurenede, skal rengares igen og desinficeres.

Vedligeholdelse

Genmonter demonterede produkter (se specifikke demonterings/monteringsanvisninger).
Instrument, der er olieret eller indfedtet ma ikke bruges.

Undtagelse (kun for bestemte instrumenter, se kapitlet "Specielle instruktioner”, ikke for implantater):

Hvis forbindelsesled olieres, skal det sikres, at der kun bruges instrumentolie (hvid olie uden yderligere tilseetningsstoffer), der — nar
man tager hensyn til den maksimale anvendte steriliseringstemperatur — er godkendte til dampsterilisering og har en certificeret
bioforligelighed og at der kun pasmgres en lille maengde pa forbindelsesleddene.
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Emballering

Sorter de rensede og desinficerede produkter i den tilsvarende steriliseringsbakke.

Pak produkterne eller steriliseringsbakkerne i steriliseringsbeholdere eller meget store produkter i engangs-steriliseringsemballage
(enkel eller dobbelt emballage) i henhold til de falgende krav (materiale/proces):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA godkendelse)

- passende til dampsterilisering (temperatur stabilitet op til mindst 138 °C (280 °F) tilstreekkelig gennemtraengelighed for damp)

- tilstreekkelig til at beskytte produkterne eller steriliseringsemballagen mod mekanisk beskadigelse

- gennemga jeevnlig vedligeholdelse i henhold til producentens specifikationer (steriliseringsbeholdere)

- overstig ikke en maksimal veegt pa 10 kg pr. emballage/indhold i steriliseringsbeholderen.

Sterilisering

Til sterilisering mé& der kun bruges de falgende steriliseringsmetoder, andre steriliseringsmetoder er ikke tilladte.

Dampsterilisering

- Fraktioneret vakuum-metode'® '° (med tilstreekkelig tgrring af produktet?°)

- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA godkendelse)

- Godkendt i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig IQ/OQ (ibrugtagning) og produkt-specifik vurdering af funktion (PQ))
- maksimal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerance i henhold til DIN EN ISO 17665)

- Steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperatur):

Land Fraktioneret vakuum-metode Forskydning af tyngdepunkt
Tyskland mindst 5 min.2! ved 134 °C (273 °F) anbefales ikke®
USA mindst 4 min. ved 132 °C (270 °F), tgrretid mindst 20 min.* anbefales ikke®
Frankrig mindst 5 min. ved 134 °C (273 °F) hvis pakreevet til prion anbefales ikke®
deaktivering steriliseringstid 18 min.
andre lande mindst 5 min®® ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) anbefales ikke®

Verificering af produkternes generelle velegnethed til effektiv dampsterilisering kommer fra et selvstaendigt, af regering godkendt og
respekteret testlaboratorium (§ 15 (5) MPG) der har brugt HST 6x6x6 dampsterilisatoren (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) og
brugt den fraktionerede vakuum-metode, samt instrumentolien LAWTON MEDOIL. Her blev der taget hensyn til de typiske forhold pa
klinikken og laegepraksissen og den ovenstaende beskrevne fremgangsméade.

Metoden lynsterilisering er generelt ikke tilladt.

Brug ikke ter varmesterilisering, bestralingssterilisering, formaldehyd eller ethylenoxid sterilisering, eller plasma sterilisering.

Opbevaring

Efter steriliseringen skal produkterne opbevares tert og fri for stev i steriliseringsemballagen.

Materialets stabilitet

Nar renggrings- og desinfektionsmidlerne veelges, skal det sikres, at de ikke indeholder de falgende bestanddele:

- Organisk, uorganisk og oxiderende syre (minimal tilladt pH-vaerdi 5,5)

- Alkalier/kraftige alkalier (neutral/enzymatisk (maks. tilladt pH 8,5, ufravigeligt krav for produkter lavet af aluminium eller andre
alkali-felsomme materialer, se kapitlet "Specielle instruktioner”) eller alkalisk renggringsmiddel (maks. tilladt pH 11,
ufravigeligt krav for produkter med planlagt applikation i prion-kritiske omrader, f.eks. i henhold til bilag 7 i KRINKO RKI
BfArM anbefaling for behandling) anbefales)

- Organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkoholer, setere, ketoner, benziner)

- Oxiderende midler (f.eks. brintoverilte)

- Halogener (klor, jod, brom)

- Aromatiske/halogenerede kulbrinter

Renggr aldrig produkter, steriliseringsbakker eller steriliseringsbeholdere med metalbarster eller staluld.

Alle produkter, steriliseringsbakker og steriliseringsbeholdere kan kun udsaettes for temperaturer under 138 °C (280 °F).

8 mindst tre vakuum-trin

19 Brug af mindre effektiv forskydning af tyngdepunktet er kun tilladt hvis den fraktionerede vakuum-metode ikke er tilgaengelig. Det kreever betydeligt leengere steriliseringstider og
skal godkendes af brugeren til hvert specifikt produkt, apparat, fremgangsmade og parameter.

20 Den faktiske pakreevede terretid afhaenger direkte af parametrene, som brugeren alene er ansvarlig for (loade, konfiguration og densitet, sterilisators status) og skal derfor
bestemmes af brugeren. Ikke desto mindre ber tgrretiden ikke veere under 20 min.

21 eller 18 min. (prion deaktivering, ikke relevant for USA)
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Genbrugelighed

Med korrekt pleje kan produkterne genbruges, hvis de ikke er beskadigede og forurenede. Brugeren er ansvarlig for hver yderligere
anvendelse eller brug af beskadigede og/eller forurenede produkter.

Ved tilsideseettelse er ethvert ansvar udelukket.

Kontakt producenten

ol

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Sarlige aspekter

Geometriske rensningsvolum borster sarliglyderligere fremgangsmade ved vedligeholdelse/ sterilisering
aspekter en emballering
: forbehandling manuel rengering/ desinfektion automatisk rengering/
spemelle. desinfektion
geometriske aspekter
segmenterede 50 ml standard barster demonter demonteret demonteret monter igen monteret
produkter med (engang_ssprzjte) lang berste (leengde berst indvendigt og udvendigt barst indvendigt og udvendigt brug spulergr til dele med ikke smurt tilladt
leengere/snaever / skyllepistol

ringformet indferelse af
kanyle

demontering til
renggring/desinficering
mulig

direkte tilslutning ikke
mulig

> 320 mm, diameter
ca. 6 mm)

rens mindst 5 gange indvendigt og udvendigt

rens mindst 5 gange indvendigt og udvendigt

kanyle

standard kurv til andre dele

produkter med
tubeslanger

med Luer-las

ingen demontering
mulig

10 ml (engangs-
sprajte)

standard berster

berst udvendigt
rens indvendigt mindst 5 gange

leddel forbindelsesled mindst 5 gange under
opblgdning og rensning

barst udvendigt
rens indvendigt mindst 5 gange

leddel forbindelsesled mindst 5 gange under
opbladning og rensning

tilslut til renseport

spaendebakke i aben position

smer forbindelsesled
abn Luer-las
luk speendebakke

smurt beskyttelseshaette
abnet

spaendebakke lukket

sma kanyle-lignende 5 ml (engangs- standard bearster barst omhyggeligt udvendigt berst omhyggeligt udvendigt tilslut til renseport monter igen standard
produkter, sprojte) : . . . . . . A

med Luer-las rens indvendigt mindst 5 gange rens indvendigt mindst 5 gange ingen smering tilladt

segmenterede 50 ml standard berster demonter demonteret demonteret monter igen monteret
produkter med (engangssprajte) lang barste (leengde berst indvendigt og udvendigt barst indvendigt og udvendigt standard kurv smear gevind of smurt
leengere/snaever / skyllepistol g (l=ng gtog 9 gtog 9 9 9

indfgrelse af kanyle

demontering til
renggring/desinficering
mulig

direkte tilslutning ikke
mulig

> 510 mm, diameter
ca. 4 mm)

rens mindst 5 gange indvendigt og udvendigt

rens mindst 5 gange indvendigt og udvendigt

kurv til smadele il
gevindbgsning

indvendig aksel

instrumenter med
forbindelsesled

selvlukkende (med las)

standard berster

berst indvendigt og udvendigt

abn og luk mindst 5 gange (inklusive las) under
opblgdning og rensning

til ultralydsbehandling forbindelsesled i halvt
abnet position

barst indvendigt og udvendigt
abn og luk mindst 5 gange (inklusive las)
under opblgdning og rensning

til ultralydsbehandling forbindelsesled i halvt
abnet position

standard kurv

forbindelsesled i halvt abnet
position

i lidt abnet position

smgr forbindelses-
leddene

i lidt abnet position

forbindelsesled smurte

spreder

kan demonteres

standard berster

demonter
berst indvendigt og udvendigt

leddel flerledsmekanisme mindst 5 gange under
opblgdning og rensning

demonteret
berst indvendigt og udvendigt

leddel flerledsmekanisme mindst 5 gange
under opblgdning og rensning

standard kurv

demonteret

smering ikke tilladt

monteret
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Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Produkten

Allgemeine Grundlagen

Alle Produkte missen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fur die
erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Produkte unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach
Entfernen der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine
unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fir die Sterilitat der Produkte bei der Anwendung,

- dass grundsatzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die Reinigung/Desinfektion und
Sterilisation eingesetzt werden,

- dass die eingesetzten Gerate (RDG, Sterilisator, etc.) regelmaRig gewartet, tberprift und kalibriert werden und

- dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Achten Sie bereits bei der Anwendung darauf, dass Sie verschmutzte Instrumente getrennt sammeln und nicht wieder zurilck in das
Sterilisationstray legen, um eine starkere Kontamination des bestlickten Sterilisationstrays zu vermeiden. Reinigen/ Desinfizieren Sie
die verschmutzten Instrumente, sortieren Sie diese anschlieRend wieder in das Sterilisationstray ein und sterilisieren Sie dann das
vollsténdig bestiickte Sterilisationstray.

Beachten Sie zuséatzlich die in Ihrem Land glltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben (z.B. in Deutschland entsprechend Anlage 7 der KRINKO
RKI BfArM Empfehlung zur Aufbereitung) hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung (nicht zutreffend fur USA).

Hinweis:
Die Produkte sind ausschlieRlich von geschultem Fachpersonal anzuwenden.

Die Aufbereitung darf nur durch ausgebildetes Fachpersonal in der Zentralsterilisation der Klinik bzw. im Aufbereitungsraum der

Arztpraxis erfolgen. Klinik bzw. Arztpraxis sind auch fur die Auswahl und Anwendung der erforderlichen Schutzausristung und
HygienemaRnahmen verantwortlich.

Bertiicksichtigen Sie abweichende und/oder zusatzliche Vorgaben fiir einige Produkte in Kapitel ,Besondere Hinweise®.
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Reinigung und Desinfektion

Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))
eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren
Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines maschinellen Verfahrens bzw. entsprechend landerspezifischer
Anforderungen (z.B. in Deutschland fur kritisch B-Produkte zwingend maschinelles Verfahren) eingesetzt werden.

Die Vorbehandlung ist in beiden Fallen durchzufihren.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen grobe Verunreinigungen von den Produkten entfernt werden. Sollte
auf Grund der Dauer der Anwendung oder in Folge organisatorischer Aspekte diese Zeit nicht eingehalten werden kdnnen, muss der
Anwender in eigener Verantwortung Maflnahmen festlegen und validieren, um ein Durchtrocknen der Verschmutzungen zu
vermeiden:

Ablauf:

-

Zerlegen Sie die Produkte so weit wie moglich (siehe spezifische Zerlegungs-/Montageanweisung).

2. Spllen Sie die Produkte mind. 1 min unter flieRendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F). Bewegliche
Teile beim Vorspulen mind. dreimal hin und her bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise*):
Sptlen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu
spllenden Kavitat).

3. Legen Sie die zerlegten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend groRes
Vorreinigungsbad? (in einem Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte
komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht berlihren. Unterstiitzen Sie
die Vorreinigung durch vollstandiges Abblrsten aller inneren und &uRReren Oberflachen (zu Beginn der
Einwirkzeit, Hilfsmittel siehe Kapitel ,Besondere Hinweise®). (Achtung: Vorsicht bei Produkten mit engen
Spalten, in denen Borsten der Biirste steckenbleiben kénnen! Die Birsten fir die Kanale missen etwas
groRer als der jeweilige Kanalinnendurchmesser sein; die Schaftlange der Birste muss mindestens so
lange wie der Kanal sein.

Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mind. dreimal hin und her bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise*):

Spilen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel
und Mindestvolumen abhangig von der zu spulenden Kavitat).

4. Aktivieren Sie den Ultraschall fir eine erneute Mindesteinwirkzeit (nicht aber weniger als 5 min).

5. Entnehmen Sie die Produkte anschlielend dem Vorreinigungsbad und spulen Sie diese mind. dreimal

grundlich (mind. 1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspulen mind. dreimal hin und her

bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise®):

Sptlen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu

spllenden Kavitat).

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittel' ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung von invasiven Medizinprodukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet sind,
- dass das Reinigungsmittel fir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

- dass das Reinigungsmittel mit den Produkten kompatibel ist (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,).

Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und
Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspllung mussen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte
Lésungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B.
purified water/highly purified water)® bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch (Achtung: Vorsicht bei
Produkten mit rauen Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder dhnlichem, an dem Partikel vom Tuch hangen bleiben kénnen!)
und/oder gefilterte Luft.

22\Nenn Sie — z.B. aus Arbeitsschutzgriinden - hierfiir ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, beriicksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten
Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung),
fur die Desinfektion der Produkte geeignet ist und mit den Produkten kompatibel sein (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

2 Sollten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z.B. in Deutschland KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitit als
ausreichend erachten, erfolgt dies in Ihrer alleinigen Verantwortung.
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Maschinelle Reinigung/Desinfektion (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

- dass der RDG grundsétzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw.
CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

- dass nach Mdglichkeit ein gepruftes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder — bei alteren Geraten — mind.
5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstdnden auf den
Produkten),

- dass das eingesetzte Programm fiur die Produkte geeignet ist und ausreichende Spllzyklen enthalt (mind. drei abreichernde
Schritte nach der Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn angewandt) oder Leitwertsteuerung empfohlen, um
Detergentienriickstande wirksam zu verhindern)),

- dass zum Nachspllen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml)
Wasser (z.B. purified water/highly purified water)? eingesetzt wird,

- dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und

- dass der RDG regelmalig gewartet, uberprift und kalibriert wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsatzlich fur die Reinigung von invasiven Medizinprodukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

- dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprifter
Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und
dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

- dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten
sowie Vorgaben zur Nachspulung miissen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf: 1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie mdglich (siehe spezifische Zerlegungs-/Montageanweisung).
2. Legen Sie die zerlegten Produkte in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht
berlhren.

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise®):

Ermdglichen Sie eine aktive Durchspiilung durch Konnektion an den Spiilanschluss des RDGs an.
Starten Sie das Programm.

Dekonnektieren (wenn erforderlich) und entnehmen Sie die Produkte nach Programmende dem RDG.
Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel
+Kontrolle,, ,Wartung, und ,Verpackung,,, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

okrw

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhdngiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des RDGs G 7836 CD
(thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berticksichtigt.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,

- dass diese grundsatzlich fiir die Reinigung bzw. Desinfektion von invasiven Medizinprodukten aus Metallen und Kunststoffen
geeignet sind,

- dass das Reinigungsmittel fir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

- dass ein Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/ Registrierung
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

- dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,).

Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach Mdoglichkeit nicht eingesetzt werden. Nur in Fallen von sehr geringer
Kontamination (keine sichtbaren Verunreinigungen) kénnen kombinierte Reinigungs-/ Desinfektionsmittel eingesetzt werden.

Bei der manuellen Reinigung, Desinfektion mit einer mdglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr miissen weitere MaRnahmen des
Arbeitsschutzes (z. B. Schutzkleidung, Schutzbrille, Handschuhe; Raumluftfilterung) entsprechend nationaler Vorgaben (z.B. in
Deutschland TRBA 250) beachtet werden.

24 Sollten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z.B. KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitét als ausreichend erachten,
erfolgt dies in lhrer alleinigen Verantwortung.
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Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspulung missen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Lésungen, nur steriles oder
keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified
water)* bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch (Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen
Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder ahnlichem, an dem Partikel vom Tuch hangen bleiben kénnen!) und/oder gefilterte
Luft.

Ablauf: Reinigung

1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie mdglich (siehe spezifische Zerlegungs-/Montageanweisung).

2. Legen Sie die zerlegten Produkte fur die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend grof3es
Reinigungsbad (in einem Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett
bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht beriihren. Unterstiitzen Sie die
Reinigung durch vollstandiges Abblrsten aller inneren und dulReren Oberflachen mit einer weichen Blrste
(Achtung: Vorsicht bei Produkten mit engen Spalten, in denen Borsten der Birste steckenbleiben
koénnen!). Die Birsten fir die Kanale missen etwas groRer als der jeweilige Kanalinnendurchmesser sein;
die Schaftlange der Biirste muss mindestens so lange wie der Kanal sein.

Bewegliche Teile bei der Reinigung mehrmals hin und her bewegen,

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise“): Spillen Sie alle Lumina der Produkte mind.
funfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu
spulenden Kavitat).

3. Aktivieren Sie den Ultraschall fiir eine erneute Mindesteinwirkzeit (nicht aber weniger als 5 min).

4. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Reinigungsbad und spilen Sie diese mind. dreimal
grundlich (mind. 1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspllen mehrmals hin und her
bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise®): Spulen Sie alle Lumina der Produkte mind.
funfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu spilenden Kavitat).

5. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel ,Kontrolle, und ,Wartung,,).

Desinfektion

6. Legen Sie die zerlegten, gereinigten und kontrollierten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in das
Desinfektionsbad ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die
Produkte sich nicht berlihren. Bewegliche Teile bei der Desinfektion mehrmals hin und her bewegen.
Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise“): Spillen Sie alle Lumina der Produkte mind.
funfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu
spulenden Kavitat).

7. Entnehmen Sie die Produkte anschlieRend dem Desinfektionsbad und spuilen Sie diese mind. flinfmal
grindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspiilen mehrmals hin und her
bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Kapitel ,Besondere Hinweise“): Spillen Sie alle Lumina der Produkte mind.
funfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu spllenden Kavitat).

8. Trocknen Sie die Produkte durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter Druckluft.

9. Verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung,, ggf.

nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhdngiges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des Vorreinigungs- und

Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol und des Desinfektionsmittels Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht.
Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Kontrolle

Prifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen,
Verschmutzungen sowie Verfarbungen und sondern Sie beschadigte Produkte aus (zahlenmaRige Beschrankung der
Wiederverwendung siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit,). Noch verschmutzte Produkte missen erneut gereinigt und desinfiziert
werden.

Wartung

Setzen Sie zerlegte Produkte wieder zusammen (siehe spezifische Zerlegungs-/Montageanweisung).
Instrumentendle oder —fett dirfen nicht eingesetzt werden.

Ausnahme (nur bei speziellen Instrumenten, siehe Kapitel ,Besondere Hinweise®, nicht bei Implantaten)
Im Fall des Olens von Gelenken ist darauf zu achten, dass nur Instrumentendle (Weissol, ohne weitere Additive) eingesetzt werden,
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die — unter Beriicksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur - fur die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine
geprifte Biokompatibilitdt besitzen sowie nur eine kleine Menge an den Gelenken angewandt werden.

Verpackung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte in das zugehdrige Sterilisationstray ein.

Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisationstrays in Sterilisationscontainer bzw. sehr grofe Produkte in
Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen (Material/Prozess):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fur USA: FDA-Clearance)

- fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138 °C (280 °F) ausreichende Dampfdurchlassigkeit)

- ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

- regelmaflige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)

- Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf nicht Gberschritten werden.

Sterilisation

Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind
nicht zulassig.

Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren: 26 (mit ausreichender Produkttrocknung?”)

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 (fir USA: FDA-Clearance)

- entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (giltige 1Q/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung
(PQ))

- maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665)

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):

Land fraktioniertes Vakuumverfahren Gravitationsverfahren

Deutschland mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F) nicht empfohlen®

USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit mind. 20 | nicht empfohlen?®
min®

Frankreich mind. 5 min? bei 134 °C (273 °F) nicht empfohlen®
wenn fiir Prioneninaktivierung gefordert Sterilisationszeit 18
min

andere Lander mind. 5 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nicht empfohlen®

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges,
behérdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie des LAWTON MEDOIL (Olen der
Gelenke und Reibungsfldchen) erbracht. Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene
Verfahren berticksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie aulerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation,
sowie auch keine Plasmasterilisation.

Lagerung

Nach der Sterilisation miissen die Produkte in der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
- organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zulassiger pH-Wert 5,5)

25 mind. drei Vakuumschritte

26 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfligbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig, erfordert deutlich langere
Sterilisationszeiten und muss vom Anwender produkt-, gerédte,-, verfahrens- und parameterspezifisch validiert werden.

7 Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —dichte,
Sterilisatorzustand, ...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht unterschritten werden.
2 pw. verlangerte Sterilisationszeit (z.B.18 min) fir die Prioneninaktivierung entsprechend nationaler Vorgaben (nicht relevant fir USA)
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Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zulassiger pH-Wert 8,5, zwingend erforderlich bei Produkten aus
Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen, siehe Kapitel ,Besondere Hinweise“) oder alkalischer Reiniger
(max. zuldssiger pH-Wert 11, zwingend erforderlich bei Produkten mit vorgesehener Anwendung in prionenkritischen
Bereichen, z.B. entsprechend Anlage 7 der KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) empfohlen)

organische Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

Halogene (Chlor, Jod, Brom)

aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie mit Metallbirsten oder Stahlwolle.

Alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer dirfen nur Temperaturen nicht héher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt

werden.

Wiederverwendbarkeit

Die Produkte kdnnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und unverschmutzt sind wiederverwendet werden;
jede darlber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder verschmutzten Produkten liegt in
der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Kontakt:

sl

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email:

sales@albert-heiss.de

Besondere Hinweise (siehe folgende Seiten)
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Geometrische Spiilvolumen Biirs spezielle/zuséatzliche Vorgehensweise bei Verpackung Sterilisation Einstufungs-
besonderheiten te empfehlung
entsprechend
KRINKO/RKI/BfAr
Vorbehandlung manuelle Reinigung/ Desinfektion maschinelle Reinigung/ M-Empfehlung
Desinfektion (nur Deutschland,
bei
bestimmungsgem
aRer Anwendung)
Produkte mit 50 ml Standardbdrsten Demontieren Demontiert Standard wieder zusammenbauen montiert Kritisch-B
langerem/engerem (Einmalspritze)
Ringlumen (Standard) Spiilpistole Lange Biirste flinfmal 6ffnen und schliefen, bei flinfmal 6ffnen und schliefen, bei Demontiert keine Schmierung
(lange>320mm, Ultraschallbe-handlung in gedffneter Ultraschallbe-handlung in gedffneter zugelassen
direkte Verbindung durchmesser ca. 6 Position einlegen Position einlegen
nicht mdglich mm)
Rohr Schaft Produkte (1I(E)ir:nn|1alspritze) Standardbiirsten aulen biirsten aulen biirsten Anschluss an Spilanschluss Gelenke schmieren geschmierte Kritisch-B
mit Luerl.ock innen mindestens 5 Mal spiilen innen mindestens 5 Mal spiilen Maulteil in offener Position offener Luer-Lock S;:g#;z;appe
kq!ng Demontage Gelenk fiinf Mal bewegen beim Gelenk fiinf Mal bewegen beim Maulteil schiiefien N .
maoglich Einweichen und Spilen Einweichen und Spilen Maulteil
geschlossen
Produkte mit 5ml Standardbiirsten finfmal innen durchsplilen, Konnektion finfmal innen durchspllen, Konnektion Giber LuerLock wieder zusammenbauen Standard Kritisch-B
langerem/engerem (Einmalspritze) Uber LuerLock), auBen biirsten Konnektion uber LuerLock), auRen
einfachen Lumen birsten keine Schmierung
Luer/LuerLock zugelassen
Produkte r_nit sehr 50_ ml ) Standardbdrsten Demontieren Demontiert Demontiert wieder zusammenbauen Montiert Kritisch-B
kurzen/weiten (Einmalspritze)/S
Ringlumen ohne pllpistole Lgnge Birste flinfmal innen durchspiilen, fanfmal innen durchspiilen, auBen Standardkorb, Uberwurfhiilse im Gewl{inde undlinnere Geschmiert
LuerLock (lange > 510 mm: biirsten Kleinteilekorb schafte schmieren
durchmesser ca. innen und auBen biirsten
Demontage zur 4mm)
Reinigung/Desinfektion
mdglich
direkte Verbindung
nicht mdglich
Selbstschlieende - Standardbiirsten Innen und aulen birsten, Innen und aufen biirsten, flinfmal Standardkorb, Gelenk in in leicht gedffneter Position in leicht Kritisch-B
Gelenkinstrumente finfmal 6ffnen und schlieBen, bei offnen und schlieen, bei geoffneter Position einlegen geoffneter
Ultraschallbe-handlung Gelenk in Ultraschallbe-handlung Gelenk in (falls keine Arretierung die Gelenke schmieren Position
geodffneter Position einlegen (falls geodffneter Position einlegen (falls vorhanden, Gelenk durch
keine Arretierung vorhanden, Gelenk keine Arretierung vorhanden, Gelenk Gummiband/Edelstahldrahtschla Gelenke
durch durch ufe um die Griffe offen halten) geschmiert
Gummiband/Edelstahldrahtschlaufe Gummiband/Edelstahldrahtschlaufe
um die Griffe offen halten) um die Griffe offen halten)
Spreizer - Standardbirsten Demontieren Demontiert Standardkorb Schmierung nicht Montiert Kritisch-B
. .- Demontiert Zugelassen
Zerlegbar innen und auBBen biirsten
innen und auten biirsten Kurbel mindestens fiinf Mal bewegen
Kurbel mindestens fiinf Mal bewegen wahrend dem Einweichen und Spiilen
wahrend dem Einweichen und Spiilen
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Reprocessing (Cleaning, Disinfection and Sterilization) of Products

General Principles

All products must be cleaned, disinfected and sterilized before each use; this particularly applies to the first use after delivery, as all
products are delivered unsterilized (cleaning and disinfection after removing the transport protection packaging; sterilization after
packaging). A thorough cleaning and disinfection is an indispensable requirement for effective sterilization.

Please note as part of your responsibility for the sterility of the products during use that

- generally, only suitable equipment and product-specific validated procedures are to be used for cleaning/disinfection and
sterilization,

- the equipment used (WD, sterilizer, etc.) are to be regularly maintained and inspected, and

- the validated parameters are to be observed for each cycle.

Please ensure during use that contaminated instruments are collected separately and not placed back into the instrument tray in order
to avoid further contamination of the loaded instrument tray. Clean/disinfect the contaminated instruments, then resort them back into
the instrument tray and then sterilize the fully loaded instrument tray.

Please also adhere to the legal requirements applicable in your country as well as the hygienic requirements of the medical practice or
hospital. This particularly applies to the various requirements (e.g. in Germany according to attachment 7 of KRINKO RKI BfArM
recommendation for reprocessing) regarding to an effective prion inactivation (not applicable for the USA).

Remark:
Application of the products is only admitted to qualified professionals.

Reprocessing must performed only by qualified staff in the central sterilization service department of the hospital or in the processing
room of the medical practice. Hospital or medical practice are responsible for selection and application of required of protective
equipment and hygienic measures.

Please observe differing and/or additional requirements for several products in the “Special Instructions” section.
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Cleaning and Disinfection

Principles

For cleaning and disinfection, if possible an automated procedure [WD (washer-disinfector)] should be used. A manual procedure —
even using an ultrasound bath — should only be used according to country specific requirements (e.g. in Germany for critical B
products automated procedure binding) and if an automated procedure is not available due to the significantly lower effectiveness and
reproducibility.

Pretreatment must be carried out in both cases.

Pretreatment

Immediately after use (within maximum 2 h), large impurities must be removed from the products. If observation of this time is not
possible in consequence of duration of application or of organizational reasons, it is the responsibility of the user to define and validate
measures in order to avoid complete drying of contamination.

Procedure 1. Disassemble the products as possible (see specific disassembly/assembly instructions).

2. Rinse the products for at least 1 min under running water (temperature < 35 °C/95 °F). Shift the movable

parts back and forth at least three times during the prewash.

If applicable (see "Special Instructions” section):

Rinse all lumina of the products at least three times (aids and minimum volume depend on the cavity to be
rinsed).

3. Insert the disassembled products for the predefined soaking time in the pre-cleaning bath' (in an
ultrasound bath that is not already activated), so that the products are completely submerged. Ensure that
the products do not touch. Support the pre-cleaning by completely brushing all internal and external
surfaces (at the beginning of the soaking time, see “Special Instructions” section for aids). The diameter of
the brushes to be used for the channel is required to be slightly larger as the inner diameter of the
corresponding channel. The length of shaft of the brush must not be shorter as the length of the channel.

Shift the movable parts back and forth at least three times during the pre-cleaning.
If applicable (see "Special Instructions” section):
Rinse all lumina of the products at least three times at the beginning and end of the soaking time (aids
and minimum volume depending on the cavity to be rinsed).

4. Activate the ultrasound for an additional minimum soaking time (but not less than 5 min).

5. Then remove the products from the pre-cleaning bath and rinse them at least three times thoroughly (for
at least 1 minute) with water. Shift the movable parts back and forth at least three times when rinsing.
If applicable (see "Special Instructions” section):
Rinse all lumina of the products at least three times (aids and minimum volume depend on the cavity to be
rinsed).

When selecting the cleaning agent®, ensure that

- it is generally suitable for cleaning invasive medical devices made of metals and plastics,
- the cleaning agent is suitable for ultrasound cleaning (no foam formation),

- the cleaning agent is compatible with the products (see “Material Stability” section).

The concentrations, temperatures and soaking times specified by the manufacturer of the cleaning agent or the cleaning/disinfecting
agent as well as the specifications for rinsing, must be adhered to. Only use freshly prepared solutions, sterile or low-germ (max. 10
bacteria/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly purified water)®* or only with a soft,
clean, lint-free cloth (Attention: caution in case of products with rough surfaces, threads, sharp edges or comparable aspects with
danger of attachment of particles from the cloth!) and/or filtered air to dry.

2 If you — e.g. for occupational safety reasons — use a cleaning and disinfecting agent for this, please ensure that this is aldehyde-free (otherwise it would fixate blood
contaminants) and has verified effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking), is suitable for disinfecting the products and is
compatible with the products (see “Material Stability” section). Please keep in mind that the disinfecting agent used in pretreatment serves only for personal protection and cannot
replace the disinfection step to be carried out later after cleaning.

3 |n case of consideration of a lower water quality as sufficient based on the background of national recommendations (e.g. in Germany KRINKO RKI BfArM recommendation for
processing).

AufbereitungsanleitungMDD_V01.docx Index: 01 Seite 39 von 178



RALBERT

EN - Reprocessing Instructions OHEISS

Automated Cleaning/Disinfecting (WD Cleaning and Disinfection Device)

When selecting the WD, ensure that

- the WD generally has verified effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval/clearance/registration or CE marking in accordance
with DIN EN ISO 15883),

- if possible, a tested program for thermal disinfection (Aq value = 3000 or — for older devices — at least 5 min at 90 °C/194 °F) is
used (in chemical disinfection danger of disinfecting agent residues on the products),

- the program used is suitable for the products and contains sufficient rinsing steps (at least three degrading steps after cleaning
(respectively neutralization, if applied) or conductance based rinsing control recommended in order to prevent effectively
remnants of the detergents),

- for rinsing only sterile (max. 10 bacteria/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly
purified water) is used,

- air used for drying is filtered (oil-free, low-bacteria and low-particle) and

- the WD is regularly maintained, inspected, and calibrated.

When selecting the cleaning system, ensure that

- it is generally suitable for cleaning medical instruments made of metals and plastics,

- providing no thermal disinfection is used — a suitable disinfecting agent with verified effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA
approval/clearance/registration or CE marking) is also used and that it is compatible with the cleaning agent used, and

- the chemicals used are compatible with the products (see “Material Stability” section).

The concentrations, temperatures and soaking times specified by the manufacturer of the cleaning agent and, if applicable, the
disinfecting agent as well as specifications for rinsing must be adhered to.

Procedure 1. Disassemble the products as much as possible (see specific disassembly/assembly instructions).
2. Place the disassembled products into the WD. Ensure that the products do not touch.
If applicable (see chapter "Special instructions"):
Enable active rinsing by connecting to the WD rinse port.
Start the program.
Disconnect the WD (at the appropriate time) and remove the products after the program has completed.
Inspect and pack the products as soon as possible after removal (see “Inspection,” “Maintenance” and
“Packaging” chapters, possibly after additional drying in a clean area).

abw

The verification of products’ general suitability for effective automated cleaning and disinfecting was provided by an independent,
governmentally accredited and recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory using the G 7836 CD washer-disinfector (thermal
disinfection, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) and the Neodisher MediClean forte pre-cleaning and cleaning agent (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Here, the procedure described above was taken into consideration.

Manual cleaning and disinfection

When selecting the cleaning and disinfecting agent, ensure that

- it is generally suitable for cleaning and disinfecting medical instruments made of metals and plastics,

- the cleaning agent is suitable for ultrasound cleaning (no foam formation),

- a disinfecting agent with verified effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking) is
used and that this is compatible with the cleaning agent used, and

- the chemicals used are compatible with the products (see “Material resistance” chapter).

Combined cleaning/disinfecting agents should not be used if possible. Combined cleaning/disinfecting agents can be used only in
cases of very low contamination (no visible impurities).

In case of manual cleaning and disinfection with a potential risk of injury and infection observation of measures of employment
protection (e.g. protective clothing, protective glasses, gloves, air filtration) according to national requirements (e.g. in Germany TRBA
250) is required.

The concentrations, temperatures and soaking times specified by the manufacturer of the cleaning and disinfecting agent as well as
specifications for rinsing, must be adhered to. Only use freshly prepared solutions, sterile or low-germ (max. 10 bacteria/ml) and
low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly purified water)®' or only with a soft, clean, lint-free cloth
(Attention: caution in case of products with rough surfaces, threads, sharp edges or comparable aspects with danger of attachment of
particles from the cloth!) and/or filtered air to dry.

31 In case of consideration of a lower water quality as sufficient based on the background of national recommendations (e.g. in Germany KRINKO RKI BfArM recommendation for
processing).
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Procedure Cleaning

1. Disassemble the products as much as possible (see specific disassembly/assembly instructions).

2. Place the disassemble products for the predefined soaking time in the cleaning bath (in an ultrasound
bath that is not already activated), so that the products are completely submerged. Ensure that the
products do not touch. Support the cleaning by completely brushing all internal and external surfaces with
a soft brush.
(Attention: Caution with products with narrow gaps, in which bristles of the brush can get stuck!) The
diameter of the brushes to be used for the channel is required to be slightly larger as the inner diameter of
the corresponding channel. The length of shaft of the brush must not be shorter as the length of the
channel.

Shift the movable parts back and forth several times during cleaning.
If applicable (see “Special Instructions” section): Rinse all lumina of the products at least five times at the
beginning and end of the soaking time (aids and minimum volume depending on the cavity to be rinsed).

3. Activate the ultrasound for an additional minimum exposure time (but not less than 5 min).

4. Then remove the products from the pre-cleaning bath and rinse them at least three times thoroughly (for
at least 1 minute) with water. Shift the movable parts back and forth several times when rinsing.

If applicable (see chapter "Special instructions"): Rinse all lumina of the products at least five times (aids
and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

5. Inspect the products (see “Inspection” and “Maintenance” chapters).

Disinfection

6. Place the disassembled and inspected products in the disinfection bath for the predefined soaking time so
that the products are completely submerged. Ensure that the products do not touch. Shift the movable
parts back and forth several times during the disinfection.
If applicable (see "Special Instructions” section): Rinse all lumina of the products at least five times at the
beginning and end of the exposure time (aids and minimum volume depending on the cavity to be rinsed).

7. Then remove the products from the disinfection bath and rinse them at least five times thoroughly (for at
least 1 minute) with water. Shift the moving parts back and forth several times during the rinse.
If applicable (see chapter "Special instructions"): Rinse all lumina of the products at least five times (aids
and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

8. Dry the products with filtered compressed air.

9. Pack the products as soon as possible after removal (see “Packaging” section, possibly after additional

drying in a clean area).

The proof of the general suitability of the products for effective manual cleaning and disinfecting was provided by an independent,
governmentally accredited and respected (§ 15 (5) German Law for Medical Devices) test laboratory using the Cidezyme/Enzol pre-
cleaning and cleaning agent and the Cidex OPA disinfecting agent (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Here, the procedure
described above was taken into consideration.

Inspections

Check all products after cleaning or cleaning/disinfecting for corrosion, damaged surfaces, chippings, contaminants and stains as well
as remove damaged products (numerical restriction of reuse, see “Reusability” section). Any products that are still contaminated must
be cleaned again and disinfected.

Maintenance

Reassemble disassembled products (see specific disassembly/assembly instructions).
Instrument oiled or grease may not be used.

Exception (only for specific instruments, see “Special Instructions” section, not for implants):

In the case of oiling joints, ensure that only instrument oils (white oil, without further additives) are used, which — taking into account
the maximum applied sterilization temperature — are approved for steam sterilization and have a certified biocompatibility and that only
a small amount is applied to the joints.
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Packaging

Sort the cleaned and disinfected products into the corresponding sterilization tray.

Please pack the products or the sterilization trays in sterilization containers or very large products in single-use sterilization packaging
(single or double packaging) in accordance with the following requirements (material/process):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)

- suitable for steam sterilization (temperature stability up to at least 138 °C (280 °F) sufficient steam permeability)

- sufficient to protect the products or sterilization packaging from mechanical damage

- undergo regular maintenance according to the manufacturer's specifications (sterilization containers)

- do not exceed a maximum weight of 10 kg per package/contents of the sterilization container.

Sterilization

For sterilization, only the following sterilization methods may be used; other sterilization methods are not allowed.

Steam sterilization

- Fractionated vacuum procedure® 3 (with sufficient product drying®*)

- Steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060/DIN EN 285 or ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

- Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ/OQ (commissioning) and product-specific performance assessment
(PQ))

- maximum sterilization temperature 134 °C (273 °F; plus tolerance in accordance with DIN EN ISO 17665)

- Sterilization time (exposure time at sterilization temperature):

Country Fractionated vacuum procedure Gravity displacement

Germany at least 5 min®® at 134 °C (273 °F) not recommended™

USA at least 4 min at 132 °C (270 °F), drying time at least 20 min* not recommended®

France at least 5 min at 134 °C (273 °F) if required for prion not recommended
inactivation sterilization time 18 min

other countries at least 5 min® at 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) not recommended™

Verification of the general suitability of the products for effective steam sterilization was provided by an independent, governmentally
accredited and respected (§ 15 (5) MPG) test laboratory using the HST 6x6x6 steam sterilizer (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
and using the fractionated vacuum procedure, as well as the instrument oil LAWTON MEDOIL. Here, the typical conditions in the
clinic and medical practice and the procedure described above were taken into consideration.

The flash sterilization procedure is generally not permitted.

Do not use dry head sterilization, radiation sterilization, formaldehyde or ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.

Storage

After sterilization, the products must be stored dry and free of dust in the sterilization packaging.

Material Stability

When selecting the cleaning and disinfection agents, please ensure that they do not contain the following components:

- Organic, mineral and oxidizing acids (minimum permitted pH value 5.5)

- Alkalis/strong alkalis (neutral/enzymatic (max. permitted pH 8.5, mandatory requirement for products made of aluminum or
other alkali-sensitive materials, see “Special Instructions” section) or alkaline cleaner (max. permitted pH 11, mandatory
requirement for products with intended application in prion-critical areas, e.g. in accordance with Annex 7 of KRINKO RKI
BfArM recommendation for treatment) recommended)

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

- Oxidizing agents (e.g. hydrogen peroxides)

- Halogens (chlorine, iodine, bromine)

- Aromatic/halogenated hydrocarbons

Never clean products, sterilization trays or sterilization containers with metal brushes or steel wool.

All products, sterilization trays and sterilization containers can only be exposed to temperatures under 138 °C (280 °F).

32 at least three vacuum steps

3 The use of the less effective gravity displacement is only permitted if the fractionated vacuum procedure is not available. It requires significantly longer sterilization times and
must be validated by the user for each specific product, device, procedure and parameter.

34 The actual required drying time depends directly on the parameters, which are the sole responsibility of the user (loading configuration and density, sterilizer status) and must,
therefore, be determined by the user. Nonetheless, drying time should not be under 20 min.

3 or 18 min (prion inactivation, not relevant for the USA)
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Reusability

With proper care, the products can be reused if they are undamaged and uncontaminated. Each additional use or using damaged
and/or contaminated products is the user’s responsibility.

If disregarded, any liability is excluded.

Contact the manufacturer

ol

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Specific aspects

specific geometric rinsing volume brushes specific/additional procedure in case of maintenance/ sterilization
aspects packaging

pretreatment manual cleaning/ disinfection automated cleaning/ disinfection
segmented products 50 ml standard brushes dismantle dismantled dismantled assemble again mounted
with longer/narrow (single-use brush inside and outside brush inside and outside no lubricated admitted

ringlike cannulation

dismantling for
cleaning/disinfection
possible

direct connection not
possible

syringe) / rinsing
pistol

long brush (length >
320 mm, diameter
approx. 6 mm)

rinse at least 5times inside and outside

rinse at least 5times inside and
outside

use rinsing lance for cannulated parts

standard basket for other parts

tube shaft products

10 ml (single-use

standard brushes

brush outside

brush outside

connect to rinsing port

lubricate joint

lubricated protection cap

with LuerLock syringe) rinse inside at least 5times rinse inside at least 5times jaw in open position open Luer-Lock opened
no dismantling articulate joint at least 5times during articulate joint at least 5times during close jaw jaw clased
possible soaking and rinsing soaking and rinsing
small cannula-like 5 ml (single-use standard brushes brush carefully outside brush carefully outside connect to rinsing port assemble again standard
prloducts, syringe) rinse inside at least 5times rinse inside at least 5times no lubrication admitted
with LuerLock
segmented products 50 ml standard brushes dismantle dismantled dismantled assemble again mounted

" ong brush (length > rush inside and outside rush inside and outside standard baske ubricate threads and inner ubricate
with longer/narrow (single-use long brush (length > | brush inside and outsid brush inside and outsid tandard basket lubricate threads and lubricated

cannulation

dismantling for
cleaning/disinfection
possible

direct connection not
possible

syringe) / rinsing
pistol

510 mm, diameter
approx. 4 mm)

rinse at least 5times inside and outside

rinse at least 5times inside and
outside

small pieces basket for threaded bush

shaft

instruments with joints

self-closing (with lock)

standard brushes

brush inside and outside

open and close at least 5times
(including lock) during soaking and
rinsing

for ultrasonic treatment joint in half
opened position

brush inside and outside

open and close at least 5times
(including lock) during soaking and
rinsing

for ultrasonic treatment joint in half
opened position

standard basket

joint in half opened position

in slightly opened position

lubricate the joints

in slightly opened position

joints lubricated

spreader
dismountable

standard brushes

dismantle
brush inside and outside

articulate crank at least 5times during
soaking and rinsing

dismantled
brush inside and outside

articulate crank at least 5times during
soaking and rinsing

standard basket
dismantled

lubrication not admitted

mounted
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Reprocesamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de productos

Principios generales

Todos los productos se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de cada uso. Esto aplica particularmente al primer uso después
de la entrega, ya que todos los productos se suministran sin esterilizar (limpieza y desinfeccion tras retirar el embalaje de proteccion
de transporte; esterilizacion tras el embalaje). Una limpieza y desinfeccion a fondo es requisito indispensable para la esterilizacion
eficaz.

Como parte de su responsabilidad en la esterilidad de los productos durante el uso, tenga en cuenta que:

- para la limpieza/desinfeccion y esterilizacion solo se utilizaran, en general, equipos adecuados y procedimientos
especificamente validados para el producto;

- el equipo utilizado (lavadora desinfectadora, esterilizador, etc.) se debe mantener e inspeccionar regularmente;

- se observaran los parametros validados para cada ciclo.

Asegurese durante el uso de que los instrumentos contaminados se recojan por separado y no se vuelvan a colocar en la bandeja de
instrumental, para evitar asi la contaminacion adicional de la bandeja cargada. Limpie/desinfecte los instrumentos contaminados,
reordénelos en la bandeja de instrumental y, a continuacion, esterilice la bandeja completamente cargada.

Cumpla los requisitos legales aplicables en el respectivo pais, asi como los requisitos de higiene de la consulta médica o del hospital.
Esto aplica especialmente a los distintos requisitos (en Alemania, p. €j., conforme a la recomendacién de reprocesamiento del anexo
7 de KRINKO RKI BfArM) en cuanto a la inactivacién eficaz de priones (no aplicable en EE. UU.).

Observacion:
La aplicacion de los productos esta reservada unicamente a profesionales cualificados.

El reprocesamiento solo debe ser realizado por personal cualificado en la central de esterilizacion del hospital o en la sala de
procesamiento de la consulta médica. El hospital o la consulta médica son responsables de la seleccion y el uso/la aplicacion del
equipo de proteccion requerido y las medidas de higiene necesarias.

Observe los requisitos diferentes y/o adicionales de los diversos productos en la seccion «Instrucciones especiales».
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Limpieza y desinfeccion

Principios

Para la limpieza y desinfeccion deberia emplearse en lo posible un procedimiento automatico (lavadora desinfectadora). Un
procedimiento manual, incluso utilizando un bafio de ultrasonidos, solo deberia aplicarse conforme a los requisitos especificos del
pais (en Alemania, p. €j., el procedimiento automatico es vinculante para los productos clasificados como criticos B) y si no se
dispone de un procedimiento automatico, debido a la eficacia y reproducibilidad considerablemente inferiores.

En ambos casos es preciso realizar un tratamiento previo.

Tratamiento previo

Inmediatamente después del uso (dentro de 2 h como maximo) se deben eliminar las impurezas gruesas de los productos. Si no es
posible cumplir con este plazo debido a la duracion de la aplicacion o por razones organizativas, es responsabilidad del usuario
definir y validar medidas para evitar que la contaminacién se seque por completo.

Procedimiento 1. Desmonte los productos lo mas posible (véanse instrucciones especificas de desmontaje/montaje).

2. Enjuague los productos al menos 1 min con agua corriente (temperatura < 35 °C/95 °F). Mueva las

piezas moviles al menos tres veces hacia uno y otro lado durante el lavado previo.

Si procede (véase «Instrucciones especiales»):

Enjuague todos los lumenes de los productos al menos tres veces (los medios y el volumen minimo
dependen de la cavidad que se enjuagara).

3. Introduzca los productos desmontados en el bafio de limpieza previa durante un tiempo de inmersion
predefinido’ (en un bafio de ultrasonidos que aun no esté activado) de modo que queden completamente
sumergidos. Asegurese de que los productos no se toquen. Facilite la limpieza previa cepillando por
completo la superficie interior y la exterior (al comenzar el tiempo de inmersion; con respecto a los
medios, véase la seccién «Instrucciones especiales»). El diametro de los cepillos que se utilizaran en los
canales debe ser ligeramente superior al diametro interior del canal correspondiente. La longitud del
vastago del cepillo no debe ser inferior a la longitud del canal.

Mueva las piezas moviles al menos tres veces hacia uno y otro lado durante la limpieza previa.

Si procede (véase «Instrucciones especiales»):

Enjuague todos los lumenes de los productos al menos tres veces al comenzar y al finalizar el tiempo de
inmersién (los medios y el volumen minimo dependen de la cavidad que se enjuagara).

4. Active el ultrasonido durante un tiempo adicional minimo (pero no inferior a 5 min) de inmersion.

5. A continuacién, extraiga los productos del bafio de limpieza previa y enjuaguelos a fondo al menos tres
veces (durante al menos 1 min) con agua. Mueva las piezas moviles al menos tres veces hacia uno y otro
lado durante el enjuague.

Si procede (véase «Instrucciones especiales»):
Enjuague todos los lumenes de los productos al menos tres veces (los medios y el volumen minimo
dependen de la cavidad que se enjuagara).

Al seleccionar el producto de limpieza3, asegurese de que:

- sea en general adecuado para la limpieza de productos sanitarios invasivos de metal y plastico;
- sea adecuado para la limpieza con ultrasonidos (que no forme espuma);

- sea compatible con los productos (véase seccion «Resistencia del material»).

Se deben observar las concentraciones, las temperaturas y los tiempos de inmersién indicados por el fabricante del producto de
limpieza o del producto de limpieza y desinfeccion, asi como las especificaciones sobre el enjuague. Utilice Unicamente soluciones
recién preparadas y agua estéril o pobre en gérmenes (max. de 10 bacterias/ml) y pobre en endotoxinas (max. de 0,25 unidades de
endotoxinas/ml)*” (p. ej., agua purificada/altamente purificada) o, para secar, solo un pafio suave, limpio y sin pelusas (atencion:
jprecaucion en caso de superficies rugosas, roscas, bordes afilados o de aspecto similar con riesgo de adherencia de particulas del
pafo!) y/o aire filtrado.

3 Si, p. ej. por razones de seguridad ocupacional, utiliza un producto de limpieza y desinfeccion para tal fin, asegurese de que carezca de aldehidos (de lo contrario, se fijaria la
contaminacién por sangre), que sea de eficacia probada (p. ej., aprobacién/autorizacién/registro en la VAH/DGHM o FDA, o bien marcado CE), adecuado para la desinfeccion de
los productos y compatible con ellos (véase seccion «Resistencia del material»). Tenga en cuenta que el producto desinfectante utilizado en el tratamiento previo solo sirve como
proteccion personal y no puede sustituir el paso de desinfeccion que debe realizarse posteriormente tras la limpieza.

37 Si se considera que una calidad baja del agua es suficiente basandose en el contexto de las recomendaciones nacionales (en Alemania, p. €j., la recomendacion de
procesamiento de KRINKO RKI BfArM).
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Limpieza/desinfeccion automatica (lavadora desinfectadora)

Al seleccionar la lavadora desinfectadora, asegurese de que:

- sea en general de eficacia probada (p. €j., aprobacion/autorizacién/registro en la DGHM o FDA, o bien marcado CE conforme a
DIN EN ISO 15883);

- a ser posible, se utilice un programa probado para la desinfeccion térmica (valor Aq > 3000 o, en dispositivos mas antiguos, al
menos 5 min a 90 °C/194 °F) (con la desinfeccion quimica existe riesgo de restos del producto desinfectante en los productos);

- el programa utilizado sea adecuado para los productos e incluya suficientes pasos de enjuague (al menos tres pasos de
degradacion tras la limpieza [con respectiva neutralizacion si procede] o un control basado en conductancias recomendado para
evitar eficazmente restos de detergente);

- para el enjuague solo se utilice agua estéril (max. de 10 bacterias/ml) y pobre en endotoxinas (max. de 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) (p. ej., agua purificada/altamente purificada);

- el aire empleado para el secado esté filtrado (libre de aceite, bajo en bacterias y bajo en particulas);

- la lavadora desinfectadora se mantenga, se inspeccione y se calibre regularmente.

Al seleccionar el sistema de limpieza, asegurese de que:

- sea en general adecuado para la limpieza de instrumental médico de metal y plastico;

- si se aplica una desinfeccion no térmica, se utilice un producto desinfectante de eficacia probada (p. €j., aprobacién/autorizacion/registro
en la VAH/DGHM o FDA/EPA, o bien marcado CE) y compatible con el producto de limpieza empleado;

- los productos quimicos utilizados sean compatibles con los productos (véase seccidn «Resistencia del material»).

Se deben observar las concentraciones, las temperaturas y los tiempos de inmersion indicados por el fabricante del producto de
limpieza y, si procede, del producto desinfectante, asi como las especificaciones sobre el enjuague.

Procedimiento 1. Desmonte los productos lo mas posible (véanse instrucciones especificas de desmontaje/montaje).
2. Coloque los productos desmontados en la lavadora desinfectadora. Asegurese de que los productos no
se toquen.

Si procede (véase capitulo «Instrucciones especiales»):
Posibilite el enjuague activo conectando la lavadora desinfectadora al puerto de enjuague.

3. Inicie el programa.

4. Desconecte la lavadora desinfectadora (en el momento adecuado) y extraiga los productos cuando el
programa haya finalizado.

5. Inspeccione y embale los productos lo antes posible tras haberlos extraido (véanse capitulos «Inspecciony,
«Mantenimiento» y «Embalaje»); también es posible tras un secado adicional en una zona limpia.

La aptitud fundamental de los productos para una limpieza y desinfeccion automaticas eficaces ha sido verificada por un laboratorio
de ensayos independiente y oficialmente acreditado y reconocido (art. 15 [5], ley alemana de productos sanitarios) utilizando la
lavadora desinfectadora G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) y el producto de limpieza previa y
limpieza neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Se tomé en consideracion el procedimiento arriba
descrito.

Limpieza y desinfeccién manual

Al seleccionar el producto de limpieza y desinfeccién, asegurese de que:

- sea en general adecuado para la limpieza y desinfeccién de instrumental médico de metal y plastico;

- sea adecuado para la limpieza con ultrasonidos (que no forme espuma);

- se utilice un producto desinfectante de eficacia probada (p. €j., aprobacion/autorizacion/registro en la VAH/DGHM o FDA/EPA,
o bien marcado CE) y compatible con el producto de limpieza empleado;

- los productos quimicos utilizados sean compatibles con los productos (véase capitulo «Resistencia del material»).

A ser posible, deberia evitarse el uso de productos combinados de limpieza y desinfeccion. Solo es posible utilizar dichos productos
combinados en casos de contaminacion muy reducida (sin impurezas visibles).

En caso de limpieza y desinfeccién manual con posible riesgo de lesiones e infeccién, es preciso observar las medidas de relativas a
la proteccion laboral (p. €j., ropa y gafas de proteccion, guantes, filtracion de aire) conforme a los requisitos nacionales (en Alemania,
p. €j., la norma TRBA 250).

Se deben observar las concentraciones, las temperaturas y los tiempos de inmersion indicados por el fabricante del producto de
limpieza y desinfeccién, asi como las especificaciones sobre el enjuague. Utilice inicamente soluciones recién preparadas y agua
estéril o pobre en gérmenes (max. de 10 bacterias/ml) y pobre en endotoxinas (méax. de 0,25 unidades de endotoxinas/ml)® (p. ej.,
agua purificada/altamente purificada) o, para secar, solo un pafio suave, limpio y sin pelusas (atencion: jprecauciéon en caso de
superficies rugosas, roscas, bordes afilados o de aspecto similar con riesgo de adherencia de particulas del pafio!) y/o aire filtrado.

¥ Sj se considera que una calidad baja del agua es suficiente basandose en el contexto de las recomendaciones nacionales (en Alemania, p. €j., la recomendacion de
procesamiento de KRINKO RKI BfArM).
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Procedimiento Limpieza

1. Desmonte los productos lo mas posible (véanse instrucciones especificas de desmontaje/montaje).

2. Coloque los productos desmontados en el bafio de limpieza durante el tiempo de inmersion predefinido
(en un bafio de ultrasonidos que aun no esté activado) de modo que queden completamente sumergidos.
Asegurese de que los productos no se toquen. Facilite la limpieza cepillando por completo la superficie
interior y la exterior con un cepillo blando.
(Atencién: jPrecaucion con los productos con intersticios estrechos donde las cerdas de los cepillos
pueden quedar atrapadas!) El didmetro de los cepillos que se utilizaran en los canales debe ser
ligeramente superior al diametro interior del canal correspondiente. La longitud del vastago del cepillo no
debe ser inferior a la longitud del canal.
Mueva las piezas moviles varias veces hacia uno y otro lado durante la limpieza.

Si procede (véase «Instrucciones especiales»): Enjuague todos los lumenes de los productos al menos
cinco veces al comenzar y al finalizar el tiempo de inmersion (los medios y el volumen minimo dependen
de la cavidad que se enjuagara).

3. Active el ultrasonido durante un tiempo adicional minimo (pero no inferior a 5 min) de exposicion.

4. A continuacion, extraiga los productos del bafio de limpieza previa y enjuaguelos a fondo al menos tres
veces (durante al menos 1 min) con agua. Mueva las piezas mdviles varias veces hacia uno y otro lado
durante el enjuague.

Si procede (véase capitulo «Instrucciones especiales»): Enjuague todos los limenes de los productos al
menos cinco veces (los medios y el volumen minimo dependen de la cavidad que se enjuagara).

5. Inspeccione los productos (véanse capitulos «Inspeccion» y «Mantenimiento).

Desinfeccion

6. Coloque los productos desmontados e inspeccionados en el bafio de desinfecciéon durante el tiempo de
inmersién predefinido de modo que queden completamente sumergidos. Asegurese de que los productos
no se toquen. Mueva las piezas moviles varias veces hacia uno y otro lado durante la desinfeccion.

Si procede (véase »Instrucciones especiales»): Enjuague todos los lumenes de los productos al menos
cinco veces al comenzar y al finalizar el tiempo de exposicidn (los medios y el volumen minimo dependen
de la cavidad que se enjuagara).

7. A continuacion, extraiga los productos del bafio de desinfeccién y enjuaguelos a fondo al menos cinco
veces (durante al menos 1 min) con agua. Mueva las piezas moviles varias veces hacia uno y otro lado
durante el enjuague.

Si procede (véase capitulo «Instrucciones especiales»): Enjuague todos los limenes de los productos al
menos cinco veces (los medios y el volumen minimo dependen de la cavidad que se enjuagara).

8. Seque los productos con aire comprimido filtrado.

9. Embale los productos lo antes posible tras haberlos extraido (véase seccion «Embalaje»); también es

posible tras un secado adicional en una zona limpia.

La aptitud fundamental de los productos para una limpieza y desinfeccion automatica ha sido demostrada por un laboratorio de
ensayos independiente y oficialmente acreditado y respetado (art. 15 [5], ley alemana de productos sanitarios) utilizando el producto
de limpieza previa y limpieza Cidezyme/Enzol y el producto desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Se
tomé en consideracion el procedimiento arriba descrito.

Inspecciones

Revise todos los productos tras la limpieza o la limpieza/desinfeccion para descartar corrosiéon, superficies dafiadas,
descascarillados, contaminantes y manchas, y elimine los productos dafiados (limitacion numérica de reutilizacién, véase seccion
«Reusabilidad»). Cualquier producto que aun esté contaminado se debera volver a limpiar y desinfectar.

Mantenimiento

Monte los productos desmontados (véanse instrucciones especificas de desmontaje/montaje).
Los instrumentos aceitados o engrasados no deben utilizarse.

Excepcion (solo para instrumentos especificos, véase seccion «Instrucciones especiales»; no para implantes):

En el caso de articulaciones de lubricacién, asegurese de emplear Unicamente aceites para instrumentos (aceite blanco sin aditivos
adicionales) que, considerando la temperatura maxima de esterilizacion aplicada, estén autorizados para la esterilizacion con vapor y
cuenten con biocompatibilidad certificada, y de aplicar solo una pequefa cantidad de aceite en las articulaciones.
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Embalaje

Ordene los productos limpios y desinfectados en la correspondiente bandeja de esterilizacion.

Embale los productos o la bandeja de esterilizacién en contenedores de esterilizacion o los productos de gran tamafio en embalajes
de esterilizacion de un solo uso (simples o dobles) conforme a los siguientes requisitos (material/proceso):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EE. UU.: autorizacién de la FDA)

- aptitud para la esterilizacion con vapor (resistencia térmica hasta al menos 138 °C [280 °F], suficiente permeabilidad al vapor);

- proteccion suficiente de los productos o los embalajes de esterilizacion contra los dafios mecanicos;

- mantenimiento regular conforme a las indicaciones del fabricante (contenedores de esterilizacién);

- no superar el peso maximo de 10 kg por embalaje/contenido del contenedor de esterilizacion.

Esterilizaciéon

Para la esterilizacion solo se deben aplicar los métodos indicados a continuacion; otros métodos de esterilizaciéon no estan
permitidos.

Esterilizacion con vapor

- proceso de vacio fraccionado® #° (con secado suficiente el producto*');

- esterilizador de vapor conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (para EE. UU.: autorizacion de la FDA)

- validacion conforme a DIN EN ISO 17665 (cualificacion 1Q/OQ valida de [la puesta en servicio] y el rendimiento especifico del
producto [PQ]);

- temperatura maxima de esterilizacién de 134 °C (273 °F mas la tolerancia conforme a DIN EN ISO 17665);

- tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion):

Pais Proceso de vacio fraccionado Desplazamiento por gravedad
Alemania Al menos 5 min“2 a 134 °C (273 °F) No recomendado®
EE. UU. Al menos 4 min a 132 °C (270 °F); tiempo de secado de al No recomendado®
menos 20 min*
Francia Al menos 5 min a 134 °C (273 °F); si se requiere para No recomendado®
inactivacion de priones, tiempo de esterilizacion de 18 min
Otros paises Al menos 5 min®® at 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) No recomendado®

La aptitud fundamental de los productos para una esterilizacién eficaz con vapor fue verificada por un laboratorio de ensayos
independiente y oficialmente acreditado y respetado (art. 15 [5], ley alemana de productos sanitarios) utilizando el esterilizador de
vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) y empleando el proceso de vacio fraccionado, asi como el aceite para
instrumentos LAWTON MEDOIL. Se tomaron en consideracion las condiciones tipicas de la clinica y la consulta médica, asi como el
procedimiento arriba descrito.

El método de esterilizacion rapida (flash), en general, no esta permitido.

No realice ninguna esterilizacién con aire caliente, por radiacién ni con formaldehido u 6xido de etileno, asi como tampoco ninguna
esterilizaciéon con plasma.

Almacenamiento

Tras la esterilizacion, los productos se deben almacenar en el embalaje de esterilizacién en un lugar seco y sin polvo.

Resistencia del material

al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccion, asegurese de que carezcan de los siguientes componentes:

- acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH minimo permitido de 5,5);

- alcalis/alcalis fuertes (se recomienda un limpiador neutro/enzimatico [pH maximo permitido de 8,5, requisito obligatorio para
productos de aluminio u otros materiales sensibles a los alcalis; véase seccidn «Instrucciones especiales»] o alcalino [pH
maximo permitido de 11, requisito obligatorio para productos de aplicacién prevista en zonas criticas de priones, p. €j.,
conforme a la recomendacion de tratamiento del anexo 7 de KRINKO RKI BfArM]);

- disolventes organicos (p. €j., alcoholes, éter, cetonas, bencinas);

- agentes oxidantes (p. €j., peréxidos de hidrégeno);

- halégenos (cromo, yodo, bromo);

- hidrocarburos aromatizados/halogenados.

No limpie nunca los productos, las bandejas de esterilizacion ni los contenedores de esterilizacion con cepillos metalicos o lana de
acero.

3 Al menos tres pasos de vacio.

40 El uso del proceso menos eficaz de desplazamiento por gravedad solo se permite si no se dispone del proceso de vacio fraccionado. Requiere un tiempo de esterilizacion
significativamente mayor y debe ser validado por el usuario especificamente para cada producto, dispositivo, procedimiento y parametro.

“1 El tiempo de secado actualmente necesario depende de forma directa de los parametros que son exclusiva responsabilidad del usuario (configuracion y densidad de la carga,
estado del esterilizador) y, por tanto, debe ser determinado por el usuario. No obstante, el tiempo de secado no deberia ser inferior a 20 min.

“2 O bien 18 min (inactivacién de priones; no relevante para EE. UU.).
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Todos los productos, las bandejas de esterilizacion y los contenedores de esterilizacion solo pueden exponerse a temperaturas
inferiores a los 138 °C (280 °F).

Reusabilidad

Con el cuidado apropiado, los productos se pueden reutilizar si carecen de dafios y contaminacion. Cualquier uso adicional o el uso
de productos dafiados y/o contaminados es responsabilidad del usuario.

Si se hace caso omiso de ello, se excluira toda responsabilidad.

Datos de contacto del fabricante

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de

AufbereitungsanleitungMDD_V01.docx Index: 01 Seite 50 von 178



ES - Instrucciones de reprocesamiento

Aspectos especificos

Aspectos Vo_Iumen de Cepillos Procedimiento especifico/adicional en caso de Marl:tein_lmlentol Esterilizacion
geométricos enjuague embalaje

tratamiento previo limpieza/desinfeccion manual limpieza/desinfeccion automatica
Aspectos
geométricos
especificos
Productos 50 ml Cepillos estandar Desmontar Desmontado Desmontado Volver a montar Montado
segmen_t:ados con . (jeringa de un Cepillo largo Cepillar el interior y el exterior Cepillar el interior y el exterior Usar una lanceta de enjuague para No se permite lubricar
canulacion anular mas solo uso)/ (longitud > 320 mm las piezas canuladas
larga/estrecha pistola de ong ’ Enjuagar el interior y el exterior al menos Enjuagar el interior y el exterior al menos p

. diametro aprox. de 5 5
. . enjuague veces veces
Desmontaje posible 6 mm) . .
Lo Cesta estandar para otras piezas
para la limpieza/
desinfeccion
Conexion directa no
posible
Productos con vastago 10 ml (jeringa de Cepillos estandar Cepillar el exterior Cepillar el exterior Conectar al puerto de enjuague Lubricar la articulacién Tapa de proteccién
de fubo un solo uso) Enjuagar el interior al menos 5 veces Enjuagar el interior al menos 5 veces Mordazas en posicién abierta Abrir el Luer Lock lubricada abierta
Con Luer Lock Accionar la articulaciéon al menos 5 veces Accionar la articulacion al menos 5 veces Cerrar las mordazas Mordazas cerradas
El desmontaje no es durante la inmersién y el enjuague durante la inmersion y el enjuague
posible
Productos similares a 5 ml (jeringa de Cepillos estandar Cepillar cuidadosamente el exterior Cepillar cuidadosamente el exterior Conectar al puerto de enjuague Volver a montar Estandar
9 P! P! p! p juag
canulas pequefias, un solo uso) Enjuagar el interior al menos 5 veces Enjuagar el interior al menos 5 veces Lubricacién no permitida
con Luer Lock
Productos 50 ml Cepillos estandar Desmontar Desmontado Desmontado Volver a montar Montado
P!
segmenlt’ados'con (jeringa de un Cepillo largo Cepillar el interior y el exterior Cepillar el interior y el exterior Cesta estandar Lubricar las roscas y el Lubricado
canulacion mas solo uso)/ (longitud > 510 mm vastago interior
larga/estrecha pistola de ong ’ Enjuagar el interior y el exterior al menos Enjuagar el interior y el exterior al menos Cesta de piezas pequefias para 9
i didmetro aprox. de 5 veces 5 veces casquillo roscado

Desmontaje posible enjuague 4 mm)
para la limpieza/
desinfeccion
Conexién directa no
posible
Instrumentos con - Cepillos estandar Cepillar el interior y el exterior Cepillar el interior y el exterior Cesta estandar En posicién ligeramente En posiciéon
articulaciones Abrir y cerrar al menos 5 veces (incluido Abrir y cerrar al menos 5 veces (incluido el Articulacion en posicién semiabierta abierta ligeramente abierta
Cierre automatico (con el bloqueo) durante la inmersién y el bloqueo) durante la inmersion y el enjuague Lubricar las articulaciones Articulaciones
blogueo) enjuague Para el tratamiento con ultrasonidos, lubricadas

Para el tratamiento con ultrasonidos, articulacién en posicién semiabierta

articulacion en posicién semiabierta
Separador - Cepillos estandar Desmontar Desmontado Cesta estandar Lubricacién no permitida Montado
Desmontable Cepillar el interior y el exterior Cepillar el interior y el exterior Desmontado

Accionar la manivela al menos 5 veces Accionar la manivela al menos 5 veces

durante la inmersion y el enjuague durante la inmersion y el enjuague
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Tuotteiden uudelleenkasittely (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi)

Yleiset periaatteet

Kaikki tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa. Tama koskee erityisesti toimituksen jalkeista
ensimmaista kayttda, silld kaikki tuotteet toimitetaan steriloimattomina (puhdistus ja desinfiointi kuljetuksen aikaisen suojapakkauksen
poistamisen jalkeen, sterilointi pakkaamisen jalkeen). Tehokas sterilointi edellyttdd ehdottomasti perusteellista puhdistusta ja
desinfiointia.

Velvollisuuksiisi kuuluu huolehtia tuotteiden steriiliydesta kayton aikana. Huomioi talléin, etta

- puhdistuksessa/desinfioinnissa ja steriloinnissa saa kayttaa vain sopivia valineita ja tuotekohtaisesti validoituja menetelmia
- kaytettavat valineet (pesu- ja desinfiointilaite, sterilointilaite ym.) on huollettava ja tarkastettava saanndllisesti

- vahvistettuja parametreja on kaytettava jokaisessa jaksossa.

Varmista kaytdn aikana, ettéd kontaminoituneet instrumentit kerataan erikseen ja ettei niitd aseteta takaisin instrumenttitarjottimelle.
Nain valtetddn kootun instrumenttitarjottimen lisdkontaminoituminen. Puhdista/desinfioi kontaminoituneet instrumentit ja lajittele ne
sen jalkeen takaisin instrumenttitarjottimelle. Steriloi sitten taysin koottu instrumenttitarjotin.

Noudata my6s maassa voimassa olevia lakisaateisia vaatimuksia seka vastaanoton tai sairaalan hygieniamaarayksia. Tama koskee
erityisesti prionien tehokkaaseen inaktivointiin liittyvia vaatimuksia (esim. Saksassa uudelleenkasittelya koskevan KRINKO RKI BfArM
-suosituksen liite 7) (ei koske USA:ta).

Huomautus:
Tuotteita saavat kayttaa vain patevat ammattihenkil6t.

Vain alan ammattihenkil6t saavat suorittaa uudelleenkasittelyn sairaalan valinehuoltokeskuksessa tai huoltokasittelyyn tarkoitetussa
vastaanoton tilassa. Sairaala tai vastaanotto on vastuussa tarvittavien suojainten ja hygieniatoimenpiteiden valinnasta ja kaytosta.

Huomioi useiden tuotteiden poikkeavat vaatimukset ja/tai lisdvaatimukset, jotka esitetdan Erityisohjeet-osiossa.
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Puhdistus ja desinfiointi

Periaatteet

Puhdistukseen ja desinfiointin on mahdollisuuksien mukaan kaytettdva automatisoitua menetelmaa (pesu- ja desinfiointilaite).
Manuaalista menetelmaa, samoin kuin ultradanikylpya, tulee kayttdd maakohtaisten vaatimusten mukaisesti* vain siina tapauksessa,
ettd automaattista menetelmaa ei ole kaytettavissa. *Saksassa kriittisten 1adkinnallisten laitteiden luokan B tuotteille automaattinen
menetelma on sitova.

Kummassakin tapauksessa on suoritettava esikasittely.

Esikasittely

Suuret epapuhtaudet on poistettava tuotteista valittomasti kayton jalkeen (enintddn kahden tunnin kuluessa). Jos aikaa ei pystyta
noudattamaan kayttdajan vuoksi tai organisatorisista syista, kayttaja on velvollinen maarittdmaan ja vahvistamaan toimenpiteet, joilla
estetaan lian téydellinen kuivuminen.

Menettely 1. Pura tuotteet osiin, jos se on mahdollista (katso erityiset purkamis-/kokoamisohjeet).

2. Huuhtele tuotteita vahintadn yhden minuutin ajan juoksevalla vedella (lampétila < 35 °C /95 °F). Siirtele

liikkuvia osia edestakaisin vahintaan kolme kertaa esipesun aikana.

Mikali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio):

huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintdan kolme kertaa (apuvélineet ja vahimmaistilavuus riippuvat
huuhdeltavasta ontelosta).

3. Aseta osiin puretut tuotteet ennalta maaratyksi liotusajaksi esipuhdistuskylpyyn' (ultradénikylpyyn, jota ei
viela ole aktivoitu) siten, etta tuotteet on upotettu liuokseen kokonaan. Varmista, etta tuotteet eivat koske
toisiinsa. Tehosta esipuhdistusta harjaamalla kokonaan kaikki sisa- ja ulkopinnat (katso kaytettavat
apuvalineet Erityisohjeet-osiosta liotusajan alussa). Kanavien puhdistukseen kaytettavien harjojen
lapimitan on oltava hieman kyseisen kanavan sisahalkaisijaa suurempi. Harjan varsi ei saa olla kanavaa
lyhyempi.

Siirtele liikkuvia osia edestakaisin vahintadan kolme kertaa esipuhdistuksen aikana.

Mikali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio):

huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintadn kolme kertaa liotusajan alussa ja lopussa (apuvalineet ja
vahimmaistilavuus riippuvat huuhdeltavasta ontelosta).

4. Aktivoi ultradani uudelleen vahimmaisliotusajaksi (kasittelyaika ei saa alittaa viittd minuuttia).

5. Poista tuotteet sen jalkeen esipuhdistuskylvystd ja huuhtele ne huolellisesti vedelld vahintddn kolme
kertaa (vahintdan yhden minuutin ajan). Siirtele liikkkuvia osia edestakaisin vahintdan kolme kertaa
huuhtelun aikana.

Mikali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio):
huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintdan kolme kertaa (apuvélineet ja vahimmaistilavuus riippuvat
huuhdeltavasta ontelosta).

Kun valitset puhdistusainetta®, varmista, etta

- se soveltuu metallisten ja muovisten invasiivisten laakinnallisten laitteiden puhdistukseen
- puhdistusaine soveltuu ultradanipesuun (ei vaahdon muodostumista)

- puhdistusaine on yhteensopiva tuotteiden kanssa (katso Materiaalin stabiilius -osio).

Puhdistusaineen tai puhdistus-/desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia, ldmpétiloja ja liotusaikoja sekd huuhtelua
koskevia tietoja on noudatettava. Kaytd ainoastaan vastasekoitettuja liuoksia, steriilid tai mahdollisimman vahan taudinaiheuttajia
(enint. 10 bakteeria/ml) ja vahan endotoksiineja (enint. 0,25 endotoksiiniyksikk6a/ml) sisaltdvaa vettd (esim. puhdistettua vetta /
erittdin puhdasta vettd)** sekd pehme&a, puhdasta ja nukkaamatonta linaa* ja/tai suodatettua ilmaa kuivaukseen.
*(Huomaa: karkeapintaisten, kierteitettyjen, terdvareunaisten tai vastaavien tuotteiden yhteydessa on noudatettava varovaisuutta, silla
liinasta voi tarttua niihin hiukkasia!).

4 Jos esimerkiksi tyoturvallisuussyista kaytét tahan puhdistus- ja desinfiointiainetta, varmista, ettei se sisélla aldehydia (muuten se sitoo verikontaminaatiot) ja etta sen tehokkuus
on varmistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksynta/lupa/rekisterdinti tai CE-merkki) seka ettd se soveltuu tuotteiden desinfiointiin ja ettd se on yhteensopiva
tuotteiden kanssa (katso Materiaalin stabiilius -osio). Muista, etta esikasittelyssa kaytettéva desinfiointiaine on tarkoitettu vain henkildkunnan suojaksi, eikéa se korvaa puhdistuksen
jalkeen suoritettavaa desinfiointivaihetta.

“ Jos alempilaatuinen vesi katsotaan riittavéksi kansallisista suosituksista huolimatta (esim. uudelleenkasittelya koskevat KRINKO/RKI/BfArM-suositukset), vastuu on yksinomaan
kayttajan.
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Automaattinen puhdistus/desinfiointi (pesu- ja desinfiointilaite

Kun valitset pesu- ja desinfiointilaitetta, varmista, etta

- pesu- ja desinfiointilaitteen teho on varmistettu (esim. DGHM:n tai FDA:n hyvaksynta/lupa/rekisterdinti tai CE-merkki standardin
DIN EN ISO 15883 vaatimusten mukaisesti)

- mahdollisuuksien mukaan kaytetaan testattua lampddesinfiointiohjelmaa (Ag-arvo = 3 000 tai — vanhemmilla laitteilla — vahintaan
5 min lampétilassa 90 °C / 194 °F) (kemiallisessa desinfioinnissa on vaarana, etta tuotteisiin jaa desinfiointiainejaamia)

- kaytettava ohjelma soveltuu tuotteille ja sisaltaa riittdvasti huuhteluvaiheita (vahintaan kolme vaihetta puhdistuksen jéalkeen — tai
neutraloinnin, jos sitd kaytetdan — tai johtavuuteen perustuvan huuhtelun valvonnan, jota suositellaan puhdistusainejdamien
tehokkaaseen estoon)

- huuhteluun kaytetddn vain steriilid (enint. 10 bakteeria/ml) ja mahdollisimman vahan endotoksiineja (enint. 0,25
endotoksiiniyksikk6a/ml) sisaltavaa vettd (esim. puhdistettua vetta / erittdin puhdasta vetta)

- kuivaukseen kaytettava ilma suodatetaan (6ljytdnta, mahdollisimman vahan bakteereja ja hiukkasia)

- pesu- ja desinfiointilaite huolletaan, tarkastetaan ja kalibroidaan saanndllisesti.

Kun valitset puhdistusjarjestelmaa, varmista, etta

- se soveltuu metallisten ja muovisten 1aakinnallisten laitteiden puhdistukseen

- jos lampddesinfiointia ei kaytetd, kaytdssa on liséksi soveltuva desinfiointiaine, jonka tehokkuus on varmistettu (esim.
VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksyntd/lupa/rekisterdinti tai CE-merkki), ja ettd se on yhteensopiva kaytettdvan
puhdistusaineen kanssa

- kaytettavat kemikaalit ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa (katso Materiaalin stabiilius -osio).

Puhdistusaineen ja mahdollisen desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia, lampétiloja ja liotusaikoja sekd huuhtelua
koskevia tietoja on noudatettava.

Menettely 1. Pura tuotteet osiin mahdollisimman pitkélle (katso erityiset purkamis-/kokoamisohjeet).
2. Aseta osiin puretut tuotteet pesu- ja desinfiointilaitteeseen. Varmista, ettd tuotteet eivat koske toisiinsa.

Mikali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio):

liitd pesu- ja desinfiointilaitteen huuhteluliitantdan aktiivisen huuhtelun mahdollistamiseksi

Kaynnista ohjelma.

Kytke pesu- ja desinfiointilaite pois paalta (asianmukaisen ajan kuluttua) ja ota tuotteet laitteesta ohjelman

paatyttya.

5. Tarkasta ja pakkaa tuotteet mahdollisimman pian laitteesta ottamisen jalkeen (katso osiot Tarkastus,
Huolto ja Pakkaaminen; tarvittaessa kuivassa paikassa tapahtuvan lisakuivauksen jalkeen).

Rl

Tuotteiden yleisen soveltuvuuden tehokkaaseen automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin on osoittanut rijppumaton, valtion
valtuuttama ja hyvdksyma (ladkinnéllisié laitteita koskeva MPG-laki, 15 § (5)) testauslaboratorio kdyttdémélldé G 7836 CD -pesu- ja
desinfiointilaitetta (l&mpo6desinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ja Neodisher MediClean forte -esipuhdistus- ja
puhdistusainetta (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hampuri). Téllbin kéytettiin edelléd kuvattua menetelmé&éa.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kun valitset puhdistus- ja desinfiointiainetta, varmista, etta

- se soveltuu metallisten ja muovisten 1aakinnallisten laitteiden puhdistukseen ja desinfiointiin

- puhdistusaine soveltuu ultradanipesuun (ei vaahdon muodostumista)

- kaytdssd on desinfiointiaine, jonka tehokkuus on varmistettu (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n
hyvaksynta/lupa/rekisterdinti tai CE-merkki), ja etta se on yhteensopiva kaytettavan puhdistusaineen kanssa

- kaytettavat kemikaalit ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa (katso Materiaalin stabiilius -osio).

Mikali mahdollista, yhdistettya puhdistus-/desinfiointiainetta ei saa kayttda. Yhdistettyja puhdistus-/desinfiointiaineita voi kayttda vain
erittéin vahaisessa kontaminaatiossa (ei nakyvia epapuhtauksia).

Jos manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin yhteydessa on loukkaantumisen ja infektion vaara, kansallisia tydsuojelumaarayksia
on noudatettava (esim. suojavaatetus, suojalasit, suojakasineet, iimansuodatus; esim. Saksassa TRBA 250).

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia, lampdtiloja ja liotusaikoja sekad huuhtelua koskevia tietoja on
noudatettava. Kayta ainoastaan vastasekoitettuja liuoksia, steriilid tai mahdollisimman vahan taudinaiheuttajia (enint. 10 bakteeria/ml)
ja vahan endotoksiineja (enint. 0,25 endotoksiiniyksikkoa/ml) siséltavaa vetta (esim. puhdistettua vettd / erittiin puhdasta vetta)* seka
pehmeaa, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa* jaltai suodatettua iimaa kuivaukseen.
*(Huomaa: karkeapintaisten, kierteitettyjen, terdvareunaisten tai vastaavien tuotteiden yhteydessa on noudatettava varovaisuutta, silla
liinasta voi tarttua niihin hiukkasia!).

4 Jos alempilaatuinen vesi katsotaan riittavéksi kansallisista suosituksista huolimatta (esim. uudelleenkasittelya koskevat KRINKO/RKI/BfArM-suositukset), vastuu on yksinomaan
kayttajan.
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Menettely Puhdistus

1. Pura tuotteet osiin mahdollisimman pitkalle (katso erityiset purkamis-/kokoamisohjeet).

2. Aseta osiin puretut tuotteet ennalta maaratyksi liotusajaksi puhdistuskylpyyn (ultradanikylpyyn, jota ei
viela ole aktivoitu) siten, etta tuotteet on upotettu liuokseen kokonaan. Varmista, etta tuotteet eivat koske
toisiinsa. Tehosta puhdistusta harjaamalla kokonaan kaikki sisd- ja ulkopinnat pehmedlla harjalla.
(Huomaa: jos tuotteessa on kapeita rakoja, harjan harjakset voivat juuttua niihin!) Kanavien
puhdistukseen kaytettdvien harjojen lapimitan on oltava hieman kyseisen kanavan sisdhalkaisijaa
suurempi. Harjan varsi ei saa olla kanavaa lyhyempi.
Siirtele liikkuvia osia edestakaisin useita kertoja puhdistuksen aikana.

Mikéali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio): huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintaan viisi kertaa
liotusajan alussa ja lopussa (apuvalineet ja vahimmaistilavuus riippuvat huuhdeltavasta ontelosta).

3. Aktivoi ultradani uudelleen vahimmaisaltistusajaksi (kasittelyaika ei saa alittaa viittd minuuttia).

4. Poista tuotteet sen jalkeen esipuhdistuskylvystd ja huuhtele ne huolellisesti vedella vahintdan kolme
kertaa (vahintddn yhden minuutin ajan). Siirtele liikkuvia osia edestakaisin useita kertoja huuhtelun
aikana.

Mikéali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio): huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintaan viisi kertaa
(apuvalineet ja vahimmaistilavuus riippuvat huuhdeltavasta ontelosta).
5. Tarkasta tuotteet (katso osiot Tarkastus ja Huolto).

Desinfiointi

6. Aseta osiin puretut ja tarkastetut tuotteet ennalta maaratyksi liotusajaksi desinfiointikylpyyn siten, etta
tuotteet on upotettu liuokseen kokonaan. Varmista, etta tuotteet eivat koske toisiinsa. Siirtele liikkuvia osia
edestakaisin useita kertoja desinfioinnin aikana.
Mikéali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio): huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintaan viisi kertaa
altistusajan alussa ja lopussa (apuvalineet ja vahimmaistilavuus riippuvat huuhdeltavasta ontelosta).

7. Poista tuotteet sen jalkeen desinfiointikylvystd ja huuhtele ne huolellisesti vedella vahintaan viisi kertaa
(vahintdan yhden minuutin ajan). Siirtele liikkuvia osia edestakaisin useita kertoja huuhtelun aikana.
Mikéali mahdollista (katso Erityisohjeet-osio): huuhtele tuotteiden kaikki ontelot vahintaan viisi kertaa
(apuvalineet ja vahimmaistilavuus riippuvat huuhdeltavasta ontelosta).

8. Kuivaa tuotteet suodatetulla paineilmalla.

9. Pakkaa tuotteet mahdollisimman pian laitteesta ottamisen jalkeen (katso Pakkaaminen-osio; tarvittaessa

kuivassa paikassa tapahtuvan lisdkuivauksen jalkeen).

Tuotteiden yleisen soveltuvuuden tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on osoittanut riippumaton, valtion
valtuuttama ja hyvdksymé (saksalainen ld&kinnéllisié laitteita koskeva laki, 15 § (5)) testauslaboratorio kédyttaméllé Cidezyme/Enzol-
esipuhdistus- ja puhdistusainetta ja Cidex OPA -desinfiointiainetta (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Talléin kaytettiin edelld
kuvattua menetelméaa.

Tarkastukset

Tarkasta kaikista tuotteista puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, ettei niissa ole korroosiota, vaurioituneita pintoja,
lohkeamia, epapuhtauksia tai tahroja, ja poista vaurioituneet tuotteet (katso uudelleenkayttdkertojen rajoittaminen
Uudelleenkaytettavyys-osiosta). Tuotteet, joissa on edelleen epapuhtauksia, on puhdistettava uudelleen ja desinfioitava.

Huolto

Kokoa puretut tuotteet (katso erityiset purkamis-/kokoamisohjeet).
Instrumenttioljya tai -rasvaa ei saa kayttaa.

Poikkeus (vain tietyille instrumenteille, katso Erityisohjeet-osio, ei implanteille):

Nivelia voideltaessa on varmistettava, ettéd kaytetdan vain instrumenttioljyja (valkodljya ilman muita lisdaineita), jotka — steriloinnissa
kaytetyn enimmaislampaétilan huomioon ottaen — on hyvaksytty hoyrysterilointiin ja joiden bioyhteensopivuus on varmistettu. Niveliin
levitetdan vain pieni maara odljya.
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Pakkaaminen

Lajittele puhdistetut ja desinfioidut tuotteet asianmukaiselle sterilointialustalle.

Pakkaa tuotteet tai sterilointialustat sterilointilaatikoihin tai erittdin suuret tuotteet kertakayttdisiin sterilointipakkauksiin (yksin- tai
kaksinkertainen pakkaus), jotka tayttavat seuraavat vaatimukset (materiaali/prosessi):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (USA: FDA:n lupa)

- soveltuu hoyrysterilointiin (Iammdnkesto vahintaan 138 °C (280 °F), riittdva hdyrynlapaisevyys)

- tuotteiden ja sterilointipakkauksen riittdva suojaus mekaanisilta vaurioilta

- saannollinen huolto valmistajan ohjeiden mukaisesti (sterilointilaatikot)

- pakkaus / sterilointilaatikon sisalto ei ylitd 10 kg:n enimmaispainoa.

Sterilointi

Vain seuraavia sterilointimenetelmia saa kayttaa; muut sterilointimenetelmat on kielletty.

Hoyrysterilointi

- fraktioitu tyhjiomenetelma*®- 47 (ja tuotteen riittava kuivumisaika*®)

- héyrysterilointilaitteen on oltava standardien DIN EN 13060 / DIN EN 285 tai ANSI AAMI ST79 vaatimusten mukainen (USA:
FDA:n lupa)

- validoitu standardin DIN EN ISO 17665 vaatimusten mukaisesti (hyvaksytty asennuksen kvalifiointi (1Q) / toiminnan kvalifiointi
(0Q) (kayttdonotto) ja tuotekohtainen suorituskyvyn kvalifiointi (PQ))

- steriloinnin enimmaislampétila 134 °C (273 °F; plus sallittu poikkeama standardin DIN EN ISO 17665 vaatimusten mukaisesti)

- sterilointiaika (altistusaika sterilointilampétilassa):

Maa Fraktioitu tyhjiomenetelma Painovoimaan perustuva menetelma
Saksa vahintaan 5 min*® lampétilassa 134 °C (273 °F) ei suositella®
USA vahintaan 4 min lampétilassa 132 °C (270 °F), kuivumisaika | ei suositella®

vahintadn 20 min*

Ranska vahintaan 5 min lampdtilassa 134 °C (273 °F), jos tarvitaan ei suositella®
prionien inaktivointia, sterilointiaika 18 min

Muut maat vahintaan 5 min® lampétilassa 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) | ei suositella®

Tuotteiden yleisen soveltuvuuden tehokkaaseen hdyrysterilointiin on osoittanut riippumaton, valtion valtuuttama ja hyvdksyma
(ldakinnallisia laitteita koskeva MPG-laki, 15 § (5)) testauslaboratorio kayttdémélld HST 6x6x6 -hdyrysterilointilaitetta (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) ja fraktioitua tyhjiémenetelmaé sekd LAWTON MEDOIL -instrumenttioljya. Tallbin otettiin huomioon
sairaalan ja lddkérin vastaanoton tavanomaiset olosuhteet ja noudatettiin edelléd kuvattua menetelmaa.

Pikasterilointimenetelman kayttd on kielletty.

Ala kayta kuumailma-, sateily-, formaldehydi-, etyleenioksidi- tai plasmasterilointia.

Sailytys

Steriloinnin jalkeen tuotteita on sailytettava kuivassa ja polyttdomassa paikassa sterilointipakkauksessa.

Materiaalin stabiilius

Kun valitset puhdistus- ja desinfiointiaineita, varmista, etté ne eivat sisalla seuraavia aineosia:

- orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (alin sallittu pH-arvo 5,5)

- alkali / vahva alkali (suositellaan neutraalia/entsymaattista (suurin sallittu pH-arvo 8,5, ehdoton vaatimus alumiinista tai
muista emaksille herkistd materiaaleista valmistetuille tuotteille, katso Erityisohjeet-osio) tai emaksistd puhdistusainetta
(suurin sallittu pH-arvo 11, ehdoton vaatimus tuotteille, joita on tarkoitus kayttda prionien kannalta kriittisilla alueilla, esim.
KRINKO RKI BfArM -kasittelysuosituksen liitteen 7 mukaisesti))

- orgaaniset liuotteet (esim. alkoholi, eetteri, ketonit, bensiini)

- hapettavat aineet (esim. vetyperoksidi)

- halogeenit (kloori, jodi, bromi)

- aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt

Tuotteita, sterilointialustoja ja sterilointilaatikoita ei saa puhdistaa metalliharjalla tai terasvillalla.

Kaikki tuotteet, sterilointialustat ja sterilointilaatikot saa altistaa vain alle 138 °C:n (280 °F) lampdtiloille.

46 Vahintaan kolme tyhjidvaihetta

47 Vahemman tehokkaan painovoimaan perustuvan menetelman kayttd on sallittu vain, jos fraktioitu tyhjiomenetelma ei ole kaytettavissa. Se vaatii huomattavasti pidemman
sterilointiajan, ja kayttajan on validoitava se erikseen jokaiselle tuotteelle, laitteelle, menetelmalle ja parametrille.

48 VVaadittava kuivumisaika riippuu suoraan parametreista, jotka ovat kokonaan kayttajan vastuulla (taytén konfiguraatio ja tiheys, sterilointilaitteen tila), ja siksi kayttajan on
madritettdva ne. Kuivumisaika ei kuitenkaan saa alittaa 20 minuuttia.

4 Tai 18 min (prionien inaktivointi, ei koske USA:ta)
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Uudelleenkaytettavyys

Asianmukaisesti hoidettuja tuotteita voi kayttdd uudelleen, jos ne eivat ole vaurioituneita eivatkd kontaminoituneita. Kaytettdessa
tuotteita uudelleen tai kaytettdessa vaurioituneita ja/tai kontaminoituneita tuotteita vastuu on kayttajan.

Vaatimusten laiminlydnti johtaa valmistajan vastuun raukeamiseen.

Yhteydenotto valmistajaan

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Erityisominaisuudet

Geometriset huuhtelutilav harjat toimenpidettd koskeva erityis-/lisamenettely huolto/ . sterilointi
ominaisuudet uus pakkaaminen
esikasittely manuaalinen puhdistus/desinfiointi automaattinen
geometriset puhdistus/desinfiointi
erityisominaisuudet
segmentoidut tuotteet, 50 ml vakioharjat pura osiin osiin purettuina osiin purettuina kokoa uudelleen asennettuina
joissa pitkéhko/kapea | (kertak@yttSrui | nins haria | harjaa sisélta ja ulkoa harjaa sisalté ja ulkoa kéyta huuhtelukarkea voitelu kielletty
rengasmainen kanylointi sku)/huuhtelu (pituus > o o o o kanyloiduille osille
. pistooli P huuhtele vahintaan 5 kertaa sisalta huuhtele vahintaan 5 kertaa sisalta ja Y
v0|da_an purkaa o 320 mm ja ulkoa ulkoa vakiokori muille osille
puhdistusta/ desinfiointia halkaisija n.
varten 6 mm)
suora liitdminen ei ole
mahdollista
putkivartiset tuotteet 10 mi vakioharjat harjaa ulkopuolelta harjaa ulkopuolelta liitd huuhteluliitadntaan voitele nivel voideltuina
joissa Luer Lock -liitin (T(er)takayttorw huuhtele sisdosa vahintaan huuhtele sisdosa vahintaan 5 kertaa leuka avattuna avaa Luer Lock -liitin suojakorkki avattuna
sku ;
purkaminen ei ole 5 kertaa kaantele nivelta vahintaan 5 kertaa sulje leuka leuka suljettuna
mahdollista kaantele nivelta vahintaan 5 kertaa liotuksen ja huuhtelun aikana
liotuksen ja huuhtelun aikana
pienet kanyylimaiset 5ml vakioharjat harjaa huolellisesti ulkopuolelta harjaa huolellisesti ulkopuolelta liitd huuhteluliitadntaan kokoa uudelleen vakio
tuotteet, . (kertakayttSrui huuhtele siséosa vahintaan 5 huuhtele siséosa vahintaan 5 kertaa voitelu kielletty
joissa Luer Lock -liitin sku) Kkertaa
segmentoidut tuotteet, 50 ml vakioharjat pura osiin osiin purettuina osiin purettuina kokoa uudelleen asennettuina
joissa pitkéhké/kapea (kertakaytto- pitka harja harjaa sisalta ja ulkoa harjaa sisalts ja ulkoa vakiokori voitele kierteet ja voideltuina
kanylointi I’UISkU)/ (pituus s g PR s e s sres s L " . : sisavarsi
i huuhtelupi- p huuhtele vahintaan 5 kertaa sisalta huuhtele vahintaan 5 kertaa sisélta ja pienille osille tarkoitettu kori
voidaan purkaa stooli >510mm, | 5 ikoa ulkoa kierreholkille
puhdistusta/ desinfiointia halkaisija n.
varten 4 mm)
suora liittdminen ei ole
mahdollista
nivelelliset instrumentit - vakioharjat harjaa sisélta ja ulkoa harjaa sisélta ja ulkoa vakiokori hiukan avattuina hiukan avattuina

itsestdan sulkeutuva
(lukollinen)

avaa ja sulje vahintaan 5 kertaa
(lukko mukaan luettuna) liotuksen
ja huuhtelun aikana

ultradanikasittelyssa nivel puoliksi
avattuna

avaa ja sulje vahintaan 5 kertaa (lukko
mukaan luettuna) liotuksen ja huuhtelun
aikana

ultraganikasittelyssa nivel puoliksi
avattuna

nivel puoliksi avattuna

voitele nivelet

nivelet voideltuina
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FI - Uudelleenkasittelyohjeet :

kylkiluiden levitin - vakioharjat pura osiin osiin purettuina vakiokori voitelu kielletty asennettuina
purettava harjaa sisélta ja ulkoa harjaa sisélta ja ulkoa osiin purettuina

kaéntele kampea vahintaan kaantele kampea vahintaén 5 kertaa

5 kertaa liotuksen ja huuhtelun liotuksen ja huuhtelun aikana

aikana

AufbereitungsanleitungMDD_V01.docx Index: 01 Seite 59 von 178




RALBERT

FR - Instructions de retraitement RS, HEISS

Retraitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des produits

Principes généraux

Tous les produits doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation ; ceci s’applique particulierement a la
premiére utilisation aprés la livraison, car tous les produits sont fournis non stérilisés (nettoyage et désinfection aprés le retrait de
'emballage de protection de transport; stérilisation aprés emballage). Un nettoyage et une désinfection minutieux sont
indispensables a une stérilisation efficace.

Veuillez observer les points suivants pour la stérilité des produits pendant I'utilisation :

- généralement, seul un équipement approprié et des procédures validées spécifiques au produit doivent étre utilisés pour le
nettoyage / la désinfection et la stérilisation,

- I’équipement utilisé (WD, stérilisateur, etc.) doit étre réguli€rement entretenu et inspecté, et

- les parametres validés doivent étre observés pour chaque cycle.

Veuillez vous assurer pendant I'utilisation que les instruments contaminés soient collectés séparément et ne soient pas replacés dans
le plateau d’instruments afin d’éviter toute contamination du plateau d’instruments chargé. Nettoyer / désinfecter les instruments
contaminés, puis les replacer dans le plateau d’'instruments avant de stériliser I'ensemble du plateau d’instruments chargé.

Veuillez également adhérer aux exigences légales applicables dans votre pays ainsi qu’aux exigences hygiéniques des pratiques
médicales ou hospitalieres. Cela s’applique particulierement aux différentes exigences (p. ex. en Allemagne selon I'annexe 7 de la
recommandation KRINKO RKI BfArM pour le traitement) au regard d’un inactivation efficace des prions (ne s’applique pas aux USA).

Remarque :
L’application des produits est réservée aux professionnels qualifiés.

Le traitement ne doit étre effectué que par une équipe qualifiée dans le département des services de stérilisation central de I'hépital
ou dans la salle de traitement du cabinet médical. L’hdpital ou le cabinet médical sont responsables de la sélection et de I'application
de I'équipement de protection et des mesures hygiéniques requis.

Veuillez observer les exigences divergentes et / ou supplémentaires pour les divers produits de la section « Instructions spéciales ».
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Nettoyage et désinfection

Principes

Pour le nettoyage et la désinfection, utiliser dans la mesure du possible une procédure automatisée [WD (washer-disinfector / laveur-
désinfecteur)], Une procédure manuelle — méme en utilisant un bain a ultrasons — doit étre utilisée selon les exigences nationales
spécifiques (p. ex. en Allemagne pour la procédure obligatoire automatisée pour les produits B critiques) et si une procédure
automatisée n’est pas disponible en raison d’une efficacité et reproductibilité nettement inférieures.

Un traitement préliminaire doit étre effectué dans les deux cas.

Traitement préliminaire

Immédiatement apres utilisation (dans les 2 h maximum), éliminer les impuretés grossiéres des produits. Si I'observation de cette
période n’est pas possible suite a la durée de I'application ou de raisons organisationnelles, I'utilisateur se doit de définir et de valider
des mesures pour éviter un séchage complet de la contamination.

Procédure 1. Démonter les produits autant que possible (voir les instructions de démontage / de montage spécifiques).

2. Rincer les produits pendant au moins 1 min. sous un filet d’eau (température < 35 °C/95 °F). Bouger au

moins trois fois les pieéces mobiles en avant et en arriére pendant le prélavage.

Le cas échéant (voir la section « Instructions spéciales ») :

Rincer la cavité centrale des produits au moins trois fois (les moyens et le volume minimal dépendent de
la cavité a rincer).

3. Insérer les produits démontés pour le temps de trempage prédéfini dans le bain de pré-nettoyage' (dans
un bain a ultrasons pas encore activé) afin que les produits soient complétement submergés. Assurez-
vous que les produits ne se touchent pas. Améliorer le pré-nettoyage en brossant complétement toutes
les surfaces internes et externes (au début du temps de trempage, voir la section « Instructions
spéciales » pour les moyens a utiliser). Le diamétre des brosses a utiliser pour le canal doit étre
légerement plus élevé que le diameétre intérieur du canal correspondant. La longueur de la tige de la
brosse ne doit pas étre inférieure a la longueur du canal.

Bouger au moins trois fois les piéces mobiles en avant et en arriére pendant le pré-nettoyage.

Le cas échéant (voir la section « Instructions spéciales ») :

Rincer toutes les cavités centrales des produits au moins trois fois au début et a la fin du temps de
trempage (les moyens et le volume minimal dépendent de la cavité a rincer).

Activer les ultrasons pour un temps de trempage minimal supplémentaire (mais pas moins de 5 min).

Puis retirer les produits du bain de pré-nettoyage et les rincer minutieusement au moins trois fois a I'eau
(pendant au moins 1 minute). Bouger au moins trois fois les pieces mobiles en avant et en arriére
pendant le ringage.

Le cas échéant (voir la section « Instructions spéciales ») :

Rincer la cavité centrale des produits au moins trois fois (les moyens et le volume minimal dépendent de
la cavité a rincer).

ok

Lorsque vous sélectionnez le produit de nettoyage®, veillez aux points suivants :

- Il doit étre adapté au nettoyage de dispositifs médicaux invasifs fabriqués en métal et plastique.

- Le produit de nettoyage convient au nettoyage a ultrasons (pas de formation de mousse).

- Le produit de nettoyage est compatible avec les produits (voir la section « Stabilité des matériaux »).

Observer les concentrations, températures et temps de trempage spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage ou du produit de
nettoyage / de désinfection ainsi que les spécifications pour le ringage. N'utiliser que des solutions fraichement préparées, de I'eau
stérile ou pauvre en germes (max. 10 bactéries/ml) et en endotoxine (max. 0,25 unités d’endotoxine/ml) (p. ex. eau purifiée / eau
hautement purifiée)®' ou seulement avec un chiffon doux, propre et non pelucheux (attention : prudence dans les cas de produits avec
des surfaces rugueuses, des filetages, des arétes vives ou un aspect similaire présentant un risque de retenue des particules du
chiffon) et /ou de I'air filtré pour le séchage.

%0 Si vous — p. ex. pour des raisons de sécurité professionnelles — utilisez un produit de nettoyage et de désinfection & cet effet ; veuillez vous assurer qu'il ne contient pas
d’aldéhyde (qui fixerait des contaminants sanguins) et que son efficacité est avérée (p. ex. approbation / homologation / autorisation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE),
qu'il convient a la désinfection des produits et est compatible avec les produits (voir section « Stabilité des matériaux »). Veuillez garder a I'esprit que le produit de désinfection
utilisé pour le traitement préliminaire n’est destiné qu’a la protection personnelle et qu’il ne remplace pas I'étape de désinfection a effectuer ensuite aprés le nettoyage.

1 Si la qualité de I'eau est considérée comme faible, elle doit étre suffisante sur la base des recommandations nationales (p. ex. dans la recommandation KRINKO RKI BfArM
Germany pour le traitement).
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Nettoyage / désinfection automatisés (laveur-désinfecteur WD)

Lorsque vous sélectionnez le WD, veillez aux points suivants :

- L’efficacité du WD a généralement été vérifiée (p. ex. approbation / homologation / autorisation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou
marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

- Si possible, un programme testé pour la désinfection thermique (valeur A, = 3000 ou — pour les dispositifs plus anciens — au
moins 5 min a 90 °C/194 °F) est utilisé (en cas de désinfection chimique, risque de résidus de produit de désinfection sur les
produits).

- Le programme convient aux produits et contient suffisamment d’étapes de ringage (au moins trois étapes de dégradation apres
le nettoyage (respectivement la neutralisation, le cas échéant) ou un contrdle du ringage basé sur la conductance recommandé
afin d’éviter efficacement les résidus de détergent).

- N'utiliser que de I'eau stérile (max. 10 bactéries/ml) et pauvre en endotoxine (max. 0,25 unités d’endotoxine/ml) (p. ex. eau
purifiée / eau hautement purifiée).

- L’air utilisé pour le séchage est filtré (sans huile, pauvre en bactéries et en particules) et

- le WD est régulierement entretenu, inspecté et calibré.

Lorsque vous sélectionnez le systeme de nettoyage, veillez aux points suivants :

- Il doit étre adapté au nettoyage d’instruments médicaux fabriqués en métal et plastique.

- Si aucune désinfection thermique n’est utilisée —un produit de désinfection approprié dont l'efficacité est vérifiée (p. ex.
approbation / homologation / autorisation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE) est également utilisé et il est compatible
avec le produit de nettoyage utilisé, et

- les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les produits (voir la section « Stabilité des matériaux »).

Observer les concentrations, températures et temps de trempage spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage et, le cas échéant,
du produit de désinfection ainsi que les spécifications pour le ringage.

Procédure 1. Démonter les produits autant que possible (voir les instructions de démontage / de montage spécifiques).
2. Placer les produits démontes dans le WD. Assurez-vous que les produits ne se touchent pas.

Le cas échéant (voir le chapitre « Instructions spéciales ») :

activer le ringage actif en connectant au port de ringage WD.

Démarrer le programme.

Déconnecter le WD (au moment appropri€) et retirer les produits une fois le programme terminé.

Inspecter et emballer les produits dés que possible aprés le retrait (voir les chapitres « Inspection »,

« Maintenance » et « Emballage », éventuellement aprés un séchage supplémentaire dans une zone

propre).

ok w

La vérification de la compatibilité générale des produits pour un nettoyage et une désinfection automatisés efficaces a été effectuee
par un laboratoire d’essai (§ 15 (5) MPG) indépendant accrédité et reconnu par le gouvernement utilisant le laveur-désinfecteur
G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) et le produit de pré-nettoyage et de nettoyage Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Ici, la procédure décrite ci-dessus a été prise en considération.

Nettoyage et désinfection manuels

Lorsque vous sélectionnez le produit de nettoyage et de désinfection, veillez aux points suivants :

- Il doit étre adapté au nettoyage et a la désinfection d’'instruments médicaux fabriqués en métal et plastique.

- Le produit de nettoyage convient au nettoyage a ultrasons (pas de formation de mousse).

- Un produit de désinfection dont I'efficacité est vérifiée (p. ex. approbation / homologation / autorisation VAH/DGHM ou FDA/EPA
ou marquage CE) est utilisé et il est compatible avec le produit de nettoyage utilisé, et

- les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les produits (voir le chapitre « Résistance des matériaux »).

Eviter de combiner les produits de nettoyage / de désinfection. Ne combiner les produits de nettoyage / de désinfection uniquement
dans des cas de tres faible contamination (pas d’impuretés visibles).

En cas de nettoyage et de désinfection manuels avec un risque potentiel de blessure et d’infection, observer des mesures de
protection des employés (p. ex. vétements de protection, lunettes de protection, gants, filtration de 'air) conformément aux exigences
nationales (p. ex. dans la TRBA 250 Germany).

Observer les concentrations, températures et temps de trempage spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage et de désinfection
ainsi que les spécifications pour le ringage. N'utiliser que des solutions fraichement préparées, de I'eau stérile ou pauvre en germes
(max. 10 bactéries/ml) et en endotoxine (max. 0,25 unités d’endotoxine/ml) (p. ex. eau purifiée / eau hautement purifiée)®? ou
seulement avec un chiffon doux, propre et non pelucheux (attention: prudence dans les cas de produits avec des surfaces
rugueuses, des filetages, des arétes vives ou un aspect similaire présentant un risque de retenue des particules du chiffon) et /ou de
I'air filtré pour le séchage.

52 Sj la qualité de I'eau est considérée comme faible, elle doit étre suffisante sur la base des recommandations nationales (p. ex. dans la recommandation KRINKO RKI BfArM
Germany pour le traitement).
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Procédure Nettoyage

1. Démonter les produits autant que possible (voir les instructions de démontage / de montage spécifiques).

2. Placer les produits démontés pour le temps de trempage prédéfini dans le bain de nettoyage (dans un
bain a ultrasons pas encore activé) afin que les produits soient complétement submergés. Assurez-vous
que les produits ne se touchent pas. Améliorer le nettoyage en brossant complétement toutes les
surfaces internes et externes avec une brosse souple.
(Attention : Prudence avec les produits contenant des fentes étroites, dans lesquelles les poils de la
brosse peuvent se coincer!) Le diametre des brosses a utiliser pour le canal doit étre légérement plus
élevé que le diamétre intérieur du canal correspondant. La longueur de la tige de la brosse ne doit pas
étre inférieure a la longueur du canal.
Bouger plusieurs fois les piéces mobiles en avant et en arriere pendant le nettoyage.

Le cas échéant (voir la section « Instructions spéciales ») : Rincer toutes les cavités centrales des
produits au moins cinq fois au début et a la fin du temps de trempage (les moyens et le volume minimal
dépendent de la cavité a rincer).

3. Activer les ultrasons pour un temps d’exposition minimal supplémentaire (mais pas moins de 5 min).

4. Puis retirer les produits du bain de pré-nettoyage et les rincer minutieusement au moins trois fois a I'eau
(pendant au moins 1 minute). Bouger plusieurs fois les pieces mobiles en avant et en arriére pendant le
ringage.

Le cas échéant (voir le chapitre « Instructions spéciales ») : Rincer la cavité centrale des produits au
moins cinq fois (les moyens et le volume minimal dépendent de la cavité a rincer).

5. Inspecter les produits (voir les chapitres « Inspection » et « Maintenance »).

Désinfection

6. Placez les produits démontés et inspectés dans le bain de désinfection pour le temps de ringage prédéfini
afin que les produits soient complétement submergés. Assurez-vous que les produits ne se touchent pas.
Bouger plusieurs fois les piéces mobiles en avant et en arriere pendant la désinfection.

Le cas échéant (voir la section « Instructions spéciales ») : Rincer toutes les cavités centrales des
produits au moins cing fois au début et a la fin du temps d’exposition (les moyens et le volume minimal
dépendent de la cavité a rincer).

7. Puis retirer les produits du bain de désinfection et les rincer minutieusement au moins cing fois a I'eau
(pendant au moins 1 minute). Bouger plusieurs fois les piéces mobiles en avant et en arriere pendant le
ringage.

Le cas échéant (voir le chapitre « Instructions spéciales ») : Rincer la cavité centrale des produits au
moins cinq fois (les moyens et le volume minimal dépendent de la cavité a rincer).

8. Sécher les produits avec de I'air comprimé filtré.

9. Emballer les produits dés que possible aprés le retrait (voir la section « Emballage », éventuellement

aprés un séchage supplémentaire dans une zone propre).

La preuve de la compatibilité générale des produits pour un nettoyage et une désinfection manuels efficaces a été fournie par un
laboratoire d’essai (§ 15 (5) Loi allemande pour les dispositifs médicaux) indépendant accrédité et reconnu par le gouvernement
utilisant le produit de pré-nettoyage et de nettoyage Cidezyme/Enzol et le produit de désinfection Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Ici, la procédure décrite ci-dessus a été prise en considération.

Inspections

Vérifier tous les produits aprés le nettoyage ou le nettoyage / la désinfection pour identifier corrosion, surfaces endommageées,
écaillage, contaminants et taches, retirer les produits endommagés (restriction numérique de réutilisation, voir la section
« Reéutilisation »). Tous les produits toujours contaminés doivent étre nettoyés a nouveau et désinfectés.

Maintenance

Remonter les produits démontés (voir les instructions de démontage / de montage spécifiques).
Ne pas utiliser les instruments huileux ou graisseux.

Exception (uniqguement pour les instruments spécifiques, voir la section « Instructions spéciales », pas pour les implants) :

Pour le huilage des joints, assurez-vous que seules des huiles pour instruments (huile blanche, sans autres additifs) approuvées pour
la stérilisation a la vapeur et ayant une biocompatibilité certifiée soient utilisées — en prenant compte de la température de stérilisation
maximale appliquée — et que seule une petite quantité soit appliquée sur les joints.
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Emballage

Retirer les produits nettoyés et désinfectés et les poser dans le plateau de stérilisation correspondant.

Veuillez emballer les produits ou les plateaux de stérilisation dans des conteneurs de stérilisation ou les produits trés larges dans un

emballage de stérilisation a usage unique (emballage simple ou double) conformément aux exigences suivantes (matériau / processus) :

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les USA : agrément FDA)

- convenant a une stérilisation a la vapeur (stabilité de la température jusqu’a au moins 138 °C (280 °F), perméabilité a la vapeur
suffisante)

- suffisant pour protéger les produits ou I'emballage de stérilisation des dommages mécaniques

- soumis a une maintenance réguliére conformément aux spécifications du fabricant (conteneurs de stérilisation)

- N’excédez pas un poids maximal de 10 kg par emballage / contenu du conteneur de stérilisation.

Stérilisation

Pour la stérilisation, n’utiliser que les méthodes de stérilisation suivantes — les autres méthodes de stérilisation ne sont pas autorisées.

Stérilisation a la vapeur

- Procédure a fractionnement sous vide®® % (avec séchage suffisant du produit®)

- Stérilisateur a vapeur conformément a la DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les USA : agrément FDA)

- Validation conformément a la DIN EN I1SO 17665 (IQ/OQ valable (mise en service) et évaluation de la performance spécifique au
produit (PQ))

- Température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F, plus tolérance conformément a la DIN EN ISO 17665)

- Temps de stérilisation (temps d’exposition a la température de stérilisation) :

Pays Procédure a fractionnement sous vide Déplacement par gravité

Allemagne Au moins 5 min®® & 134 °C (273 °F) non recommandé®®

USA Au moins 4 min & 132 °C (270 °F), temps de séchage au moins 20 min* non recommandé®

France Au moins 5 min a 134 °C (273 °F) su nécessaire pour temps de stérilisation non recommandé®®
d’inactivation des prions de 18 min

Autres pays Au moins 5 min®® & 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) non recommandé®®

La vérification de la compatibilité générale des produits pour une stérilisation efficace a la vapeur a été fournie par un laboratoire d’essai
indépendant accrédité et reconnu par le gouvernement (§ 15 (5) MPG) utilisant le désinfecteur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) et utilisant la procédure a fractionnement sous vide ainsi que l'huile pour instruments LAWTON MEDOIL. Ici, les
conditions typiques dans la pratique clinique et médicale et la procédure décrite ci-dessus ont été prises en considération.

La procédure de stérilisation ultra-rapide n’est généralement pas autorisée.

Ne pas utiliser la stérilisation a chaleur séche, la stérilisation par radiations, la stérilisation au formaldéhyde ou a I'oxyde d’'éthyléne,
ou la stérilisation au plasma.

Stockage

Aprés la stérilisation, les produits doivent étre stockés au sec et a I'abri de la poussiére dans I'emballage de stérilisation.

Stabilité des matériaux

Lorsque vous sélectionnez les produits de nettoyage et de désinfection, veuillez vous assurer qu’ils ne contiennent pas les
composants suivants :

- Acides organiques, minéraux et oxydants (valeur de pH minimale autorisée 5,5)

- Les alcalins / alcalins forts (neutres / enzymatiques (pH max. autorisé 8,5 exigences obligatoires pour les produits en
aluminium ou autres matériaux sensibles aux alcalins, voir la section « Instructions spéciales ») ou détergents alcalins (max.
autorisé pH 11, exigences obligatoires pour les produits avec application prévue dans des zones critiques pour les prions,
p. ex. conformément a I'annexe 7 de la recommandation KRINKO RKI BfArM pour le traitement) sont recommandés)

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

- Produits oxydants (p. ex. péroxydes d’hydrogéne)

- Halogénes (chlorine, iodine, bromine)

- Hydrocarbures aromatiques / halogénés

Ne jamais nettoyer de produits, de plateaux de stérilisation ou de conteneurs de stérilisation avec des brosses métalliques ou de la
paille de fer.

3 au moins trois étapes de vide

54 L'utilisation de déplacements par gravité moins efficaces n'est autorisé que si la procédure a fractionnement sous vide n’est pas disponible. Cela requiert des temps de
stérilisation plus longs et doit étre validé par I'utilisateur pour chaque produit, dispositif, procédure et paramétre spécifiques.

% Le temps de séchage réellement requis dépend directement des paramétres qui sont sous la seule responsabilité de I'utilisateur (chargement de la configuration et densité,
statut du stérilisateur) et doit, par conséquent, étre déterminé par I'utilisateur. Toutefois, le temps de séchage ne doit pas étre inférieur a 20 minutes.

%6 ou 18 min (inactivation des prions, ne concerne pas les USA)
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Les produits, plateaux de stérilisation et conteneurs de stérilisation ne peuvent étre exposés qu'a des températures inférieures a
138 °C (280 °F).

Réutilisation
Les produits peuvent étre réutilisés s’ils ne sont ni endommagés ni contaminés et bien entretenus. L'utilisateur engage sa

responsabilité pour chaque utilisation supplémentaire ou toute utilisation de produits endommagés et / ou contaminés.

Toute forme de responsabilité est exclue si ce point n’est pas observé.

Coordonnées du fabricant

l

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Aspects spécifiques

Aspects géométriques Volume de ringage Brosses Procédure spécifique / supplémentaire pour maintenance / stérilisation
emballage
Traitement préliminaire Nettoyage / désinfection manuel(le) Nettoyage / désinfection automatisé(e)
Aspects géométriques
spécifiques
Produits segmentés avec 50 ml Brosses standard Démonter Démonté Démonté Monter & nouveau Monté

cannelure en forme d’anneau
plus longue / étroite

Démontage possible pour
nettoyage / désinfection

Connexion directe impossible

(seringue a usage
unique) / pistolet de
ringage

Brosse longue (longueur
> 320 mm, diamétre
approx. 6 mm)

Brosser l'intérieur et I'extérieur

Rincer au moins 5 fois dedans et
dehors

Brosser l'intérieur et I'extérieur

Rincer au moins 5 fois dedans et
dehors

Utiliser une lance de ringage pour les
piéces cannelées

Panier standard pour autres pieces

Pas de lubrification
autorisée

Produits avec arbre tubulaire
flexible

Avec port de ringage (LuerLock)
Avec capuchon de protection
Pas de démontage possible

10 ml (seringue a
usage unique)

Brosses standard

Brosser I'extérieur
Rincer l'intérieur au moins 5 fois
(port de ringage)

Articuler le joint au moins 5 fois
pendant le trempage et le
ringage

Brosser I'extérieur

Rincer l'intérieur au moins 5 fois (port
de rincage)

Articuler le joint au moins 5 fois
pendant le trempage et le ringage

Connecter au port de ringage

Lubrifier le joint

Capuchon ouvert sur
le port de ringage

Placer le capuchon de
protection

Capuchon ouvert sur
le port de ringage

Capuchon de
protection en place

Machoire fermée

Produits type petite canule, 5 ml (seringue a Brosses standard Brosser avec soin I'extérieur Brosser avec soin I'extérieur Connecter au port de ringage Monter a nouveau Standard
avec LuerLock usage unique) Rincer I'extérieur au moins 5 fois Rincer I'extérieur au moins 5 fois Aucune lubrification

autorisée
Produits segmentés avec 50 ml Brosses standard Démonter Démonté Démonté Monter & nouveau Monté
cannelure plus longue / étroite ﬁieiggg;j?;sltjzlae%ze Brosse longue (longueur Brosser l'intérieur et I'extérieur Brosser l'intérieur et I'extérieur Panier standard Lubrifier les filetages Lubrifié
Detrtrwntag;aci)f)sls;blefpour ringage >510 m‘r‘n, diametre Rincer au moins 5 fois dedans et Rincer au moins 5 fois dedans et Panier pour petites piéces pour douille et larbre interne
nettoyage / désinfection approx. 4 mm) dehors dehors filetée
Connexion directe impossible
Instruments avec joints - Brosses standard Brosser l'intérieur et I'extérieur Brosser l'intérieur et I'extérieur Panier standard En position En position

Fermeture auto (avec
verrouillage)

Ouvrir et fermer au moins 5 fois
(y compris le verrouillage)
pendant le trempage et le
ringage

Pour joint de traitement
ultrasonique en position semi-
ouverte

Ouvrir et fermer au moins 5 fois
(y compris le verrouillage) pendant le
trempage et le ringage

Pour joint de traitement ultrasonique
en position semi-ouverte

Joint en position semi-ouverte

légérement ouverte

Lubrifier les joints

légerement ouverte

Joints lubrifiés

Ecarteur

Démontable

Brosses standard

Démonter
Brosser l'intérieur et I'extérieur

Articuler la manivelle au moins 5
fois pendant le trempage et le
rincage

Démonté
Brosser l'intérieur et I'extérieur

Articuler la manivelle au moins 5 fois
pendant le trempage et le ringage

Panier standard

Démonté

Lubrification non
autorisée

Monté
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Reprocesiranje (€iS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija) proizvoda

Op¢a nacela

Svi se proizvodi moraju ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije svake uporabe; ovo se posebice odnosi na prvu uporabu nakon isporuke,
jer se svi proizvodi isporu€uju nesterilizirani (€iS¢enje i dezinfekcija nakon uklanjanja transportne zastitne ambalaze; sterilizacija nakon
pakiranja). Temeljito ¢iS¢enje i dezinfekcija nuzni su preduvjeti za u€inkovitu sterilizaciju.

Kao dio vaSe odgovornosti za sterilnost proizvoda tijekom upotrebe, imajte na umu da

- nacelno se za cCiS¢enje/dezinfekciju i sterilizaciju treba koristiti iskljuivo prikladnom opremom i postupcima specifi¢nim za
proizvod,

- upotrijebljenu opremu (dezinfektor, sterilizator itd.) treba redovito odrzavati i kontrolirati i

- za svaki ciklus treba pratiti validirane parametre.

Tijekom upotrebe osigurajte da se kontaminirani instrumenti prikupe odvojeno i ne stavljaju u natrag pladanj s instrumentima kako bi
se izbjeglo dalje oneciSc¢enje pladnja napunjenog instrumentima. Ogistite/dezinficirajte kontaminirane instrumente, zatim ih vratite
natrag na pladanj s instrumentima te potom sterilizirajte pladanj potpuno napunjen instrumentima.

Takoder se pridrzavajte zakonskih uvjeta koji se primjenjuju u vasoj zemlji kao i higijenskih zahtjeva poliklinike ili bolnice. To se
naroCito odnosi na razliCite zahtjeve (npr. u Njemackoj preporuka za reprocesiranje KRINKO (Komisije za bolni€ku higijenu
i prevenciju infekcija), RKI (Instituta Robert Koch), BfArM (njemackog Saveznog instituta za lijekove i medicinske proizvode) iz priloga
7) u vezi s ucinkovitim deaktiviranjem priona (nije primjenjivo u SAD).

Napomena:
Proizvodom smiju rukovati isklju€ivo kvalificirani stru¢njaci.

Reprocesiranje smije izvoditi samo kvalificirano osoblje u srediSnjem usluznom odjelu za sterilizaciju u bolnici ili u odgovarajucoj
prostoriji u poliklinici. Bolnica odnosno poliklinika odgovorne su za odabir i primjenu potrebne zastitne opreme i provodenje higijenskih
mjera.

Uzmite u obzir razlicite i/ili dodatne zahtjeve za nekoliko proizvoda iz poglavlja ,Posebne upute®
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Ciséenje i dezinfekcija

Nacela

Za CiSc¢enje i dezinfekciju treba, ako je to mogucée, koristiti automatizirani postupak [dezinfektor (uredaj za pranje i dezinfekciju)]. Rucni
postupak - €ak i uporaba ultrazvu€ne kupelji - trebao bi se primjenjivati samo u skladu sa specificnim zahtjevima drzave ¢ak i ako
automatizirani postupci nisu dostupan zbog znatno nize ucinkovitosti iobnovljivosti. U Njemackoj je automatizirani postupak
obvezatan za kriti¢ne ,B* proizvode)

Pripremni tretman mora biti proveden u oba slucaja.

Pripremni tretman

Odmah nakon uporabe (unutar najviSe 2 sata) s proizvoda treba ukloniti krupniju prljavstinu. Ako zbog trajanja primjene ili iz
organizacijskih razloga nije moguce uciniti to u navedenom periodu, korisnik je duzan definirati i potvrditi mjere za izbjegavanje
potpunog susenja oneciséenja.

Postupak 1. Rastavite proizvode $to je viSe moguce (pogledajte posebne upute za rastavljanje/montazu).

2. Proizvode ispirajte najmanje 1 minut pod tekuéom vodom (temperatura < 35 °C/95 °F). Pomi¢ne dijelove

pomicite prema naprijed i natrag najmanije tri puta tijekom pretpranja.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®):

Isperite sve Supljine proizvoda najmanje tri puta (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju
treba isprati).

3. Rastavljene proizvode unutar unaprijed definiranog vremena namakanja postavite u kupelj za pripremno
Gidéenje’ (u ultrazvudnu kupelj koja nije ve¢ aktivirana) tako da proizvodi budu u potpunosti uronjeni.
Postarajte se da se proizvodi ne dodiruju. Potpomognite postupak pripremnog ciS¢enja tako Sto éete
potpuno iS€etkati sve unutarnje i vanjske povrsine (na pocetku vremena namakanja; za dodatnu opremu
pogledajte poglavlje ,Posebne upute®). Promjer etki za €iScenje Zlijeba treba biti nesto veéi od unutarnjeg
promjera odgovaraju¢eg Zlijeba. Duljina drska cetke ne smije biti manja od duljine Zlijeba.

Tijekom pripremnog ciS¢enja pomicite pomicne dijelove najmanje tri puta prema naprijed i natrag.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®):

Na pocetku ina kraju perioda namakanja isperite sve Supljine proizvoda najmanje tri puta (dodatna
oprema i minimalni obujam ovise o Supljini koju treba isprati).

Aktivirajte ultrazvuk za dodatno minimalno vrijeme namakanja (ali ne manje od 5 min).

Potom uklonite proizvode iz kupelji za pripremno ¢iS¢enje i temeljito ih isperite vodom najmanje tri puta
(najmanje 1 minutu). Pomic¢ne dijelove pomicite prema naprijed i natrag najmanije tri puta tijekom ispiranja.
Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®):

Isperite sve Supljine proizvoda najmanje tri puta (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju
treba isprati).

ok

Prilikom odabira sredstva za ¢iS¢enje® obratite pozornost na sliedece

- ono treba opcenito biti pogodno za €iScenje invazivnih medicinskih uredaja izradenih od metala i plastike,
- sredstvo za CiS¢enje treba biti pogodno za ultrazvuéno ¢iSéenje (bez stvaranja pjene),

- sredstvo za CiS¢enje treba biti kompatibilno s proizvodima (pogledajte poglavlje ,Stabilnost materijala®).

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena namakanja koje je odredio proizvodac sredstva za ciS¢enje ili
sredstva za CiS¢enje/dezinfekciju kao i specifikacija koje se odnose na ispiranje. Koristite samo svjeze pripremljene otopine, sterilnu
vodu ili vodu s malim udjelom bacila (najvise 10 bakterija/ml) i malim udjelom endotoksina (najviSe 0,25 endotoksina u jedinici/ml)
(npr. procid¢enu/visoko procis¢enu vodu)® ili samo meku, Gistu, krpu koja se ne osipa (pozor: oprez kod proizvoda s hrapavim
plohama, navojima, ostrim bridovima ili slicnim dijelovima kod kojih postoji opasnost od lijepljenja Cestica s krpe!) i/ili filtrirani zrak za
susenje.

57 Ako za ovo koristite sredstvo za Cic¢enje i dezinfekciju primjerice zbog profesionalne sigurnosti, uvjerite se da je ono bez aldehida (u suprotnom ¢e vezati kontaminante krvi)
i da ima provjerenu ucinkovitost (npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA odobrenje/dozvolu/registraciju ili CE oznaku), da je pogodno za dezinfekciju proizvoda i kompatibilno s proizvodima
(pogledajte poglavlje ,Stabilnost materijala“). Imajte na umu da sredstvo za dezinfekciju koje se koristi u pripremnoj obradi sluzi samo za osobnu zastitu i ne moze zamijeniti
postupak dezinfekcije koji treba provesti kasnije nakon ¢i§éenja.

8 Ako smatrate da je niza kvaliteta vode dovoljna unato& prethodnim nacionalnim preporukama (npr. u Njemackoj KRINKO RKI BfArM preporuka za preradu), za to sami snosite
svu odgovornost.
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Automatizirano ¢iSéenje/dezinfekcija (dezinfektor, uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju)

Prilikom odabira dezinfektora, vodite rauna o sljede¢em

- dezinfektor opéenito ima potvrdenu ucinkovitost (npr. DGHM ili FDA odobrenje/dozvolu/registraciju ili CE oznaku u skladu s DIN
EN ISO 15883),

- ako je moguce, koristi se testirani program za termalnu dezinfekciju (vrijednost Aq = 3000 ili za starije uredaje najmanje 5 min na
90 °C/194 °F) (kod kemijske dezinfekcije postoji opasnost od zadrzavanja dezinficijensa na proizvodima),

- program koji se koristi prikladan je za proizvode isadrzi dovoljno koraka ispiranja (najmanje tri stupnja degradacije nakon
CiScenja (odnosno neutralizacija, ako se primjenjuje) ili je vodljivost na temelju kontrole ispiranja preporu¢ena kako bi se
ucinkovito sprijecili ostaci deterdzenata),

- za ispiranje treba koristiti iskljucivo sterilnu (maks. 10 bakterija/ml) vodu s niskim udjelom endotoksina (maks. 0,25 endotoksina u
jedinici/ml) (npr. pro¢is¢enu/visoko procis¢enu vodu),

- zrak koji se koristi za suSenje treba biti filtriran (bez ulja, s niskim udjelom bakterija i Cestica) i

- dezinfektor treba redovito odrzavati, kontrolirati i kalibrirati.

Prilikom odabira sustava za ¢iS¢enje, vodite ra¢una o sljedecem

- opcenito treba biti pogodan za ¢iS¢enje medicinskih instrumenata izradenih od metala i plastike,

- ako se ne primjenjuje termalna dezinfekcija, takoder treba Koristiti i prikladno sredstvo za dezinfekciju koje ima potvrdenu
ucinkovitost (npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA odobrenje/dozvolu/registraciju ili CE oznaku) i kompatibilno je sa sredstvom za
¢iS¢enje koje se koristi, i

- kemikalije koje se koriste trebaju biti kompatibilne s proizvodima (pogledajte poglavlje ,Stabilnost materijala®).

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena namakanja koje je odredio proizvodac sredstva za ¢iS¢enje i, ako je
primjenjivo, sredstva za dezinfekciju kao i specifikacija koje se odnose na ispiranje.

Postupak 1. Rastavite proizvode $to je viSe moguce (pogledajte posebne upute za rastavljanje/montazu).
2. Rastavljene proizvode postavite u dezinfektor. Postarajte se da se proizvodi ne dodiruju.
Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®):
Omogucite aktivno ispiranje povezivanjem na priklju¢ak za ispiranje na dezinfektoru.
Pokrenite program.
Iskljucite dezinfektor (u odgovaraju¢em trenutku) i izvadite proizvode nakon $to se program zavrsi.
Pregledajte i upakirajte proizvode &im prije nakon S$to ih izvadite (pogledajte poglavija ,Provjere*,
,Odrzavanje“ i ,Pakiranje®, po mogucnosti nakon dodatnog susenja u Cistom prostoru).

abw

Potvrdu opce prikladnosti proizvoda za uéinkovito automatizirano ¢iséenje i dezinfekciju pruZa neovisni ispitni laboratorij koji je vlada
akreditirala i priznala (¢l. 15 (5) njemackog Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) koristeci uredaj za pranje i dezinfekciju G 7836
CD (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) i Neodisher MediClean forte sredstvo za pripremno CiS¢enje
i ¢iscenje (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Ovdje je u obzir uzeta naprijed opisana procedura.

Rucno ¢iséenje i dezinfekcija

Prilikom odabira sredstva za €iS¢enje i dezinfekciju, vodite racuna o sljedecem

- opcenito treba biti pogodno za €iScenje i dezinfekciju medicinskih instrumenata izradenih od metala i plastike,

- sredstvo za CiS¢enje treba biti pogodno za ultrazvuéno ¢iSéenje (bez stvaranja pjene),

- treba koristiti prikladno sredstvo za dezinfekciju koje ima potvrdenu ucinkovitost (npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA
odobrenje/dozvolu/registraciju ili CE oznaku) i kompatibilno je sa sredstvom za ¢iScenje koje se koristi, i

- kemikalije koje se koriste trebaju biti kompatibilne s proizvodima (pogledajte poglavlje ,Stabilnost materijala®).

Ako je to ikako moguée, ne bi trebalo koristiti kombinirana sredstva za CciSéenje/dezinfekciju. Kombinirana sredstva za
¢iS¢enje/dezinfekciju mogu se Koristiti samo u slu€ajevima vrlo niske kontaminacije (bez vidljivih necistoca).

Prilikom ru€nog c¢iScenja i dezinfekcije s potencijalnim rizikom od ozljeda i infekcija, treba pratiti mjere zastite zaposlenika (npr.
zastitna odjeca, zastitne naocale, rukavice, filtriranje zraka) sukladno nacionalnim zahtjevima (npr. u Njemackoj TRBA 250).

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena namakanja koje je odredio proizvodal sredstva za CiScenje
i dezinfekciju kao i specifikacija koje se odnose na ispiranje. Koristite samo svjeze pripremljene otopine, sterilnu vodu ili vodu s malim
udjelom bacila (najvise 10 bakterija/ml) i malim udjelom endotoksina (najvise 0,25 endotoksina u jedinici/ml)*® (npr. progi¢enu/visoko
proCiS¢enu vodu) ili samo meku, Cistu, krpu koja se ne osipa (pozor: oprez kod proizvoda s hrapavim plohama, navojima, ostrim
bridovima ili sliénim dijelovima kod kojih postoji opasnost od lijepljenja €estica s krpe!) i/ili filtrirani zrak za suSenje.

% Ako smatrate da je niza kvaliteta vode dovoljna unato& prethodnim nacionalnim preporukama (npr. u Njemackoj KRINKO RKI BfArM preporuka za preradu), za to sami snosite
svu odgovornost.
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Rastavite proizvode §to je viSe moguce (pogledajte posebne upute za rastavljanje/montazu).

Rastavljene proizvode unutar unaprijed definiranog vremena namakanja postavite u kupelj za ¢iS¢enje (u
ultrazvuénu kupelj koja nije ve¢ aktivirana) tako da proizvodi budu u potpunosti uronjeni. Postarajte se da
se proizvodi ne dodiruju. Potpomognite postupak pripremnog ¢iS¢enja tako Sto cete mekom cetkom
potpuno iS€etkati sve unutarnje i vanjske povrsine.

(Pozor: Oprez s proizvodima s tijesnim otvorima u kojima se mogu zaglaviti ekinje cetke!) Promjer etki
za CiScCenje Zlijeba treba biti nesto veci od unutarnjeg promjera odgovarajuceg Zlijeba. Duljina drSka Cetke
ne smije biti manja od duljine Zlijeba.

Tijekom €iSéenja pomicite pomicne dijelove nekoliko puta prema naprijed i natrag.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute”): Na pocetku ina kraju perioda namakanja
isperite sve Supljine proizvoda najmanje pet puta (dodatna oprema i minimalni obujam ovise o Supljini koju
treba isprati).

Aktivirajte ultrazvuk za dodatno minimalno vrijeme izloZzenosti (ali ne manje od 5 min).

Potom uklonite proizvode iz kupelji za pripremno ¢iS¢enje i temeljito ih isperite vodom najmanje tri puta
(najmanje 1 minutu). Tijekom ispiranja pomicite pomicne dijelove nekoliko puta prema naprijed i natrag.
Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®): Isperite sve Supljine proizvoda najmanje pet
puta (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju treba isprati).

5. Pregledajte proizvode (pogledajte poglavlja ,Provjere” i ,Odrzavanje®).

Postupak Ciséenje
1.
2.

Rl

Dezinfekcija

6. Rastavljene ipregledane proizvode postavite u dezinfekcijsku kupelj unutar unaprijed definiranog
vremena namakanja tako da proizvodi budu u potpunosti uronjeni. Postarajte se da se proizvodi ne
dodiruju. Tijekom dezinfekcije pomicite pomicne dijelove nekoliko puta prema naprijed i natrag.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®): Na pocetku ina kraju perioda izloZzenosti
isperite sve Supljine proizvoda najmanje pet puta (dodatna oprema i minimalni obujam ovise o Supljini koju
treba isprati).

7. Potom uklonite proizvode iz dezinfekcijske kupelji itemeljito ih isperite vodom najmanje pet puta
(najmanje 1 minutu). Tijekom ispiranja pomicite pomicne dijelove nekoliko puta prema naprijed i natrag.
Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,Posebne upute®): Isperite sve Supljine proizvoda najmanje pet
puta (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju treba isprati).

8. Osusite proizvode filtriranim komprimiranim zrakom.

9. Upakirajte proizvode ¢im prije nakon Sto ih izvadite (pogledajte poglavlje ,Pakiranje”, po moguénosti

nakon dodatnog suSenja u ¢istom prostoru).

Dokaz opce prikladnosti proizvoda za ucéinkovito ru¢no ¢icenje i dezinfekciju pruZza neovisni ispitni laboratorij koji je vlada akreditirala
i priznala (¢l. 15 (5) njemackog Zakona o medicinskim proizvodima) koristeci Cidezyme/Enzol sredstvo za pripremno ciscenje
i sredstvo za cis¢enje i Cidex OPA sredstvo za dezinfekciju (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Ovdje je u obzir uzeta naprijed
opisana procedura.

Provjere

Prekontrolirajte sve proizvode nakon CiS¢enja ili CiS¢enja/dezinfekcije kako biste ustanovili ima li korozije, oSte¢enih povrSina, krhotina,
kontaminanata i mrlja i odstranite oStecene proizvode (brojéano ograniCenje ponovne uporabe; pogledajte poglavlje ,Ponovna
upotrebljivost®). Sve proizvode koji su i dalje kontaminirani treba ponovno o€istiti i dezinficirati.

Odrzavanje

Ponovno sastavite rastavljene proizvode (pogledajte posebne upute za rastavljanje/montazu).
Za instrumente se ne smiju koristiti ulja niti masti.

Iznimka (samo za posebne instrumente; pogledajte poglavlje ,Posebne upute®, ne za implantate):

Kod nauljivanja spojeva se postarajte da se koriste samo prikladna ulja za instrumente (bijelo ulje, bez dodatnih aditiva), koja su —
kada se u obzir uzme maksimalna primijenjena temperatura sterilizacije — odobrena za parnu sterilizaciju iimaju certificiranu
biokompatibilnost kao i da se na spojeve nanosi samo mala koli¢ina ulja.
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Pakiranje

Razvrstajte oCiS¢éene i dezinficirane proizvode u odgovarajuéi pladanj za sterilizaciju.

Proizvode ili pladnjeve za sterilizaciju slozite u spremnike za sterilizaciju, a veoma velike proizvode u jednokratno pakiranje za
sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko pakiranje) u skladu sa sljede¢im zahtjevima (materijal/postupak):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD: dozvola FDA)

- pogodno za parnu sterilizaciju (temperaturna stabilnost do najmanje 138 °C (280 °F) i dovoljna propusnost pare)

- dovoljno da zastiti proizvode ili sterilizacijsko pakiranje od mehanickih oStecenja

- redovito odrzavanje sukladno specifikacijama proizvodaca (spremnici za sterilizaciju)

- ne prelazite maksimalnu tezinu od 10 kg po pakiranju/sadrzaju spremnika za sterilizaciju.

Sterilizacija

Za sterilizaciju se mogu koristiti samo sljede¢e metode sterilizacije; ostale metode sterilizacije nisu dopustene.

Parna sterilizacija

- Frakcionirani vakuumski postupak® ®' (uz dovoljno susenje proizvoda®?)

- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 13060/DIN EN 285 ili ANSI AAMI ST79 (za SAD: dozvola FDA)

- Potvrdeno u skladu s DIN EN ISO 17665 (vrijedi IQ/OQ (inicijalno pusStanje u pogon) i procjena ucinkovitosti specificna za
proizvod (PQ))

- Maksimalna temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; plus tolerancija u skladu s DIN EN ISO 17665)

- Vrijeme sterilizacije (vrijeme izloZzenosti temperaturi sterilizacije):

Drzava Frakcionirani vakuumski postupak Gravitacijski otklon

Njemacka najmanje 5 min® na 134 °C (273 °F) ne preporucuje se®

SAD najmanje 4 min na 132 °C (270 °F), vrijeme su$enja najmanje | ne preporuéuje se®
20 min*

Francuska najmanje 5 min na 134 °C (273 °F) ako je vrijeme sterilizacije ne preporuduje se*®
potrebno za inaktiviranje priona 18 min

druge zemlje najmanje 5 min®® na 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) ne preporuduje se*®

Potvrdu opce prikladnosti proizvoda za u€inkovitu parnu sterilizaciju pruza neovisni ispitni laboratorij koji je vlada akreditirala i priznala
(€l. 15 (5) MPG) koristeci HST 6x6x6 parni sterilizator (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) i frakcionirani vakuumski postupak kao
i ulje za instrumente LAWTON MEDOIL. Ovdje su u obzir uzeti tipicni uvjeti u klinici i poliklinici te gore opisani postupak.

Postupak brze parne sterilizacije nacelno nije dopusten.

Ne koristite postupak suhe sterilizacije, radijacijsku niti sterilizaciju formaldehidom ili etilen oksid kao ni tzv. ,plazma*“ sterilizaciju.

Y

Cuvanje/skladiStenje

Nakon sterilizacije proizvode treba uskladistiti tako da budu suhi i bez prasine u sterilizacijskom pakiranju.

Stabilnost materijala

Kada birate sredstava za ¢iS¢enje i dezinfekciju, postarajte se da ne sadrze sljede¢e komponente:

- Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (minimalna dozvoljena pH vrijednost 5,5)

- alkalije/jake alkalije (neutralne/enzimske (maks. dopuStena pH vrijednost 8,5, obvezni zahtjev za proizvode izradene od
aluminija ili drugih materijala osjetljivih na alkalije; pogledajte poglavlje ,Posebne upute®) ili alkalno sredstvo za ¢iS¢enje
(maks. dopustena pH vrijednost 11, obvezni zahtjev za proizvode s namjeravanom primjenom u podrucjima u kojima ima
priona, npr. u skladu s Prilogom 7 preporuke KRINKO RKI BfArM za tretmane)

- organska otapala (npr. alkohole, etere, ketone, benzine)

- oksidiraju¢a sredstva (npr. vodikove perokside)

- halogene elemente (klor, jod, brom)

- aromatske / halogenirane ugljikovodike

Proizvode, pladnjeve niti spremnike za sterilizaciju nikada nemojte Cistiti metalnim ¢etkama ili Eeli€chom vunom.

Svi proizvodi, pladnjevi i spremnici za sterilizaciju smiju biti izlozeni samo temperaturama nizim od 138 °C (280 °F).

60 najmanje tri vakuumska koraka

6! Primjena manje uginkovitog otklona gravitacije dopustena je samo ako frakcionirani vakuumski postupak nije dostupan. Zahtijeva znatno dulja vremena sterilizacije i korisnik ga
mora potvrditi za svaki odredeni proizvod, uredaj, postupak i parametar.

62 Stvarno potrebno vrijeme susenja ovisi izravno o parametrima za koje je odgovoran iskljucivo korisnik (konfiguracija i gusto¢a punjenja, status sterilizatora) te ih otuda korisnik
mora i odrediti. Unato¢ tomu, vrijeme susenja ne smije biti krace od 20 min.

63 ili 18 min (inaktiviranje priona, nije relevantno za SAD)
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Ponovna upotrebljivost

Uz pravilnu njegu, proizvodi se mogu ponovno Koristiti ako nisu osteceni ili kontaminirani. Za svaku dodatnu uporabe ili koriStenje
ostecenih i/ili kontaminiranih proizvoda odgovoran je iskljucivo korisnik.

U slu€aju neuvazavanja se svaka odgovornost iskljucuje.

Kontakt s proizvodacem

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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HR - Upute za reprocesiranje

COHEISS

Specifiéni aspekti

Geometrijski aspekti 9bl_‘ja"! Cetke poseban/dodatni postupak u sluc¢aju odr?ava_nje/ sterilizacija
ispiranja pakiranje
ifiéni o pripremnog tretmana ruénog ciséenja/ dezinfekcije automatiziranog
specificni geometrijski &iséenjal dezinfekcije
aspekti
segmentirani proizvodi s 50 ml standardne Cetke rastavite rastavljeno rastavljeno sastavite ponovno montirano
d_u”‘lj_r;/ uskom prstenastom (Jef:noﬁftr)‘/ duga &etka (duljina isGetkajte iznutra i izvana isGetkajte iznutra i izvana koristite koplje za bez podmazivanja
sisaljkom a $trcaljka ; ieniranie sicali
! i L . brizgalj:(a > 320 mm, promjer oko isperite najmanje 5 puta iznutra isperite najmanje 5 puta iznutra ispiranje sisaljke
moguce rastavljanje radi za ispiranje 6 mm) i izvana i izvana standardna ko3ara za
¢iSéenja/ dezinfekcije ostale dijelove
izravno povezivanje nije
moguce
proizvodi sa cjev€icom na 10 mi standardne Cetke iSCetkajte izvana iSCetkajte izvana spojite s prikljuckom za podmazite spoj podmazani zastitni
vratilu (jednokratn ispiranje otvorite Luer Lock poklopac otvoren

s Luer Lock spojnicom

rastavljanje nije moguée

a $trcaljka)

isperite unutrasnjost najmanje 5
puta

pomicite spoj najmanje 5 puta
tijekom namakanja i ispiranja

isperite unutradnjost najmanje 5
puta

pomicite spoj najmanje 5 puta
tijekom namakanja i ispiranja

Celjust u otvorenom
polozaju

spojnicu

zatvorite Celjust

Celjust zatvorena

mali proizvodi nalik na 5ml standardne Cetke pazljivo iS¢etkajte izvana pazljivo iSCetkajte izvana spojite s prikljuckom za sastavite ponovno standardno
sisaljke, . (jednokratn isperite unutradnjost najmanje 5 | isperite unutradnjost najmanje 5 | 'SPlrane bez podmazivanja
s Luer Lock spojnicom a Strcaljka)
puta puta
segmentirani proizvodi s 50 ml standardne Cetke rastavite rastavljeno rastavljeno sastavite ponovno montirano
duljom/uskom sisaljkom (Jef:noﬁftr)‘/ duga &etka (duljina isGetkajte iznutra i izvana isGetkajte iznutra i izvana standardna ko3ara podmazite navoje podmazano
< N ; a $trcaljka ; ; : :
rvr)?’guc_e rasta_vljanjg radi briz al':(a > 510 mm, promjer oko isperite najmanje 5 puta iznutra isperite najmanje 5 puta iznutra kosSara sa sitnim i unutarnje vratilo
¢iSéenja/ dezinfekcije 'g .J . 4 mm) i ‘o ; f
za ispiranje iizvana i izvana komadima za navojnu

izravno povezivanje nije
moguce

priklju€nicu

segmentirani proizvodi s
duljom/uskom prstenastom
sisaljkom

moguce rastavljanje radi
¢iSéenja/ dezinfekcije
izravno povezivanje nije
moguce

standardne Cetke

rastavite
iSCetkajte iznutra i izvana

isperite najmanje 5 puta iznutra
iizvana

rastavljeno
iSCetkajte iznutra i izvana

isperite najmanje 5 puta iznutra
i izvana

rastavljeno

koSara sa sitnim
komadima

sastavite gotovo do
kraja, ali ne sasvim

podmazite navoje

montirano tako da je
gotovo zatvoreno, ali
jo$ uvijek neznatno
otpusteno

podmazano

instrumenti sa spojevima

sa samostalnim zatvaranjem
(s bravom)

standardne Cetke

iSCetkajte iznutra i izvana
otvorite i zatvorite najmanje 5
puta (ukljuéujuéi zaklju€avanje)
tijekom namakanja i ispiranja
spoj za ultrazvuéni tretman u
poluotvorenom poloZaju

iSCetkajte iznutra i izvana
otvorite i zatvorite najmanje 5
puta (uklju€ujuéi zaklju¢avanje)
tijekom namakanja i ispiranja
spoj za ultrazvuéni tretman u
poluotvorenom poloZaju

standardna koSara

spoj u poluotvorenom
polozaju

u neznatno

otvorenom poloZaju

podmazite spojeve

u neznatno otvorenom
polozaju

spojevi podmazani
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HR - Upute za reprocesiranje ¢ HEISS
dilatator - standardne Cetke rastavite rastavljeno standardna koSara podmazivanje nije montirano
moze se rastaviti iS¢etkajte iznutra i izvana iS¢etkajte iznutra i izvana rastavljeno dopusteno

pomicite polugu najmanje 5 puta pomicite polugu najmanje 5 puta
tijekom namakanja i ispiranja tijekom namakanja i ispiranja
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RALBERT

HU ElSkészitési utmutato O HEISS

A termékek ujrafeldolgozasa (tisztitas, fertotlenités, sterilizalas)

Altalanos alapelvek

Minden eszkozt minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniti és sterilizalni. Ez kilondsen érvényes a kiszallitas utani els6é
hasznalatra, minthogy minden termék nem sterilen érkezik (a tisztitas és fertétlenités a védécsomagolas eltavolitasa utan, a
sterilizélds a csomagolast kovetéen végzendd el). A hatékony sterilizalasnak elengedhetetlen feltétele az eszkdzdk alapos
megtisztitasa és fertétlenitése.

Felhivjuk a figyelmét, hogy a hasznalt eszkézok sterilizalasa kapcsan az On feleléssége, hogy

—  altalanossagban a megfeleld felszerelést és a termékhez jovahagyott moédszert alkalmazza a tisztitas/fertétlenités és sterilizalas
soran,

— ahasznalt felszerelés (tisztitd és fertétlenitd készulék, sterilizald, stb.) rendszeresen karban van tartva és ellenérizve, és

— minden ciklus soran a jévahagyott paraméterek mellett torténik.

Keérjik, a hasznalat soran gondoskodjon arrdl, hogy a szennyezett eszk6zdket kilon gyljtsék, és ezek ne keriljenek vissza a
mUiszertalcara, az azon talalhatd tobbi eszkdz tovabbi szennyez6désének megelézése érdekében. Tisztitsa meg/fertétlenitse a
szennyezett eszkdzoket, majd ezutan helyezze azokat vissza a miiszertalca megfelelé helyére, és ezt kdvetéen a teljes miszertalcat
sterilizalja.

Keérjiik, hogy a miiveletek soran tartsa be sajat orszaga vonatkozo térvényi elirasait, valamint az orvosi rendel6 vagy korhaz higiéniai
iranyelveit is. Ez kuloéndsen fontos a hatékony prion inaktivalast (az Egyesult Allamokban nem érvényes) illeté eltéré elSirasok
kapcsan (pl. Németorszagban a KRINKO RKI BfArM 7. fliggeléke alapjan javasolt el6készités alkalmazasa).

Megjegyzés:

Az eszkdzok el6készitését csak szakképzett személyzet végezheti.

Az elbkészitést kizarolag a kérhaz kdzponti sterilez6 részlegének erre kiképzett munkatarsai végezhetik, vagy a rendel6ben az erre
szolgald eldkészitd helyiségben végezhetd el. A megfelel6 védbfelszerelés és higiéniai intézkedések biztositasa és alkalmazasa a
korhazak vagy a rendel6k felel6ssége.

Az egyes termékekre vonatkozo kilonleges és/vagy tovabbi eléirasokkal kapcsolatban lasd a Kulénleges utasitasok cimi részt.
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HU ElSkészitési utmutato O HEISS

Tisztitas és fertotlenités

Alapelvek

Tisztitasi és fert6tlenitési célra lehetéség szerint gépi eljarast (tisztito és fert6tlenité késziléket) kell alkalmazni. A jelent8sen csokkent
hatékonysag és megismételhetéség miatt kézi eljarast — még ultrahangos flrdé alkalmazasakor is — csak akkor alkalmazzon, ha az
adott orszag specifikus elbirasai ezt engedik (pl. Németorszagban a kritikus B eszkdzok esetén kotelez6 a gépi eljaras), és nem all
rendelkezésre a megfeleld készilék.

Az el6kezelést mindkét esetben el kell végezni.

Elokezelés

A nagyobb szennyezddéseket kdzvetlenll az alkalmazas utan (de legfeljebb 2 6ran belll) tavolitsa el az eszk6zokrél.Amennyiben
ezen id6korlat betartasa alkalmazasi vagy szervezeti okokbdl nem lehetséges, az eszkdzt hasznald feleléssége a megfeleld
intézkedésekkel biztositani, hogy a szennyez&dés ne szaradjon ra az eszkozre.

A folyamat Iépései 1. Amennyire lehetséges, szedje szét az eszkdzdket (lasd a specifikus szétszedési és Osszeszerelési
eléirasokat).

2. Legalabb 1 percig 6blitse folyé viz alatt az eszkézdket (hémérséklet < 35 °C/95 °F). Az elémosas soran
legalabb haromszor mozgassa el6re és hatra a mozgathato alkatrészeket.

Ha érvényes (lasd a Kilonleges utasitasok c. részt):
Az eszkozOk valamennyi Uregét legalabb haromszor 6blitse at (az alkalmazott segédeszkdz és annak
minimalis térfogata az 6blitend6 Ureg térfogatanak fliggvénye).

3. A szétszedett eszkdzoket legalabb az el6irt hatdidSre helyezze az elétisztitd furdSbe' (egy még nem
bekapcsolt ultrahangos fiirdébe), mégpedig tgy, hogy azokat a folyadék teljesen ellepje. Ugyeljen arra,
hogy az eszkdzdk ne érintkezzenek egymassal. Segitse az elbtisztitast az dsszes belsé és kulsé felllet
teljes lekefélésével (a hatoid6é elején, a segédeszkozoket lasd a Kuldnleges utasitdsok c. részben).
A hasznalt kefe atméréje mindig legyen egy kicsit nagyobb a tisztitani kivant csé bels6 atmérdjénél.
A kefe nyelének teljes hossza legalabb akkora legyen, mint a tisztitandd csé hossza.

Az elbtisztitas soran legalabb haromszor mozgassa elére és hatra a mozgathaté alkatrészeket.
Ha érvényes (lasd a Kllonleges utasitasok c. részt):

Az eszkdzok valamennyi Uregét legalabb haromszor egymas utan oblitse at a hatdidé elején és végén is
(az alkalmazott segédeszkdz és annak minimalis térfogata az 6blitendd Ureg térfogatanak fliggvénye).
Aktivalja az ultrahangot a megadott minimalis hatoidé erejéig (de legalabb 5 percig).

Ezt kovetéen vegye ki az eszkdzoket az elbtisztitd furd6bdl, és oblitse le azokat alaposan (legalabb
1 percen at) legalabb haromszor vizzel! Az éblités soran legalabb haromszor mozgassa elére és hatra a
mozgathato alkatrészeket.

Ha érvényes (lasd a Kilonleges utasitasok c. részt):

Az eszkozOk valamennyi Uregét legalabb haromszor 6blitse at (az alkalmazott segédeszkdz és annak
minimalis térfogata az 6blitend6 Ureg térfogatanak fliggvénye).

ok

Az alkalmazott tisztitészer®* kivalasztasaval kapcsolatban a kdvetkezdkre kell tgyelni:
- az alapvet6en alkalmas a fémbdl és mlanyagbdl allé orvosi eszkdzok tisztitasara,
- a tisztitdszer alkalmas az ultrahangos tisztitasra (nincs habképzédés),

- a tisztitoszer kompatibilis az eszk6zdkkel (lasd az Anyagallosag c. részt).

A tisztitdszer, illetve tisztito- és fert6tlenitészer gyartdja altal megadott koncentraciokat, hémérsékleteket és hatoidbket, valamint az
Oblitést illet6 elbirasokat feltétlenll be kell tartani. Csak frissen elkészitett oldatokat, illetve csak steril vagy alacsony csiratartalmu
(max. 10 baktérium/ml), valamint alacsony endotoxintartalmu (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. tisztitott viz, magas
tisztasagu V|’z),65 illetve a szaritashoz csak puha, tiszta és sz6szmentes kendét (Figyelem: durva fellletli eszk6z6k, csavarmenetek,
éles szélek vagy hasonlo jellemzdk esetén tgyeljen a kend6rél az eszkdzre ragadod szdszokre!) és/vagy szlrt levegét hasznaljon!

¢ Amennyiben — példaul munkabiztonsagi okokbol — tisztitd- és fertétlenitdszert hasznal ehhez a fazishoz, kérjik, gy6z6djon meg arrdl, hogy az aldehidmentes (kiilénben fixalja a
vérszennyez6déseket), igazoltan hatasos (pl. VAH/DGHM vagy FDA/EPA engedély/jévahagyas/regisztracié vagy CE megjeldlés), alkalmas az eszkdzok fertétlenitésére és
kompatibilis azokkal (lasd az Anyagallésag cimii részt).Felhivjiuk a figyelmét, hogy az elékezelés soran hasznalt fertétlenitészer kizardlag az el6kezelést végzé személyes
védelmére szolgal, és nem helyettesiti a tisztitas késobbi fazisaban végrehajtandé fertétlenitési eljarast.

65 Amennyiben a minéség nem éri el az adott orszagban érvényes el6irasokban (pl. Németorszagban a KRINKO RKI BfArM szerinti el6készitési ajanlas) sziikségesnek itéltet.
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RALBERT

HU ElSkészitési utmutato O HEISS

Gépi tisztitas/fertotlenités (tisztité és fertétlenitd késziilék)

Az alkalmazott készulék kivalasztasaval kapcsolatban a kdvetkez&kre kell tgyelni:

- a ftisztitdé és fert6tlenitd készllék alapvetéen bevizsgalt hatékonysaggal rendelkezzen (pl. DGHM vagy FDA
engedély/jovahagyas/regisztracio, illetve CE megjeldlés a DIN EN ISO 15883 szerint),

- lehet6ség szerint egy bevizsgalt termikus fert6tlenitési célra szolgald program kerlljon alkalmazasra (A, érték = 3000 vagy —
régebbi készilékek esetében — min. 5 perc 90 °C/194 °F mellett) (kémia fert6tlenités esetén fennall annak veszélye, hogy a
fert6tlenitd szer maradvanyai az eszk6z6kén maradnak),

- az alkalmazott program legyen megfelelé az eszk6zokhdz és elegendd oblitési ciklust tartalmazzon (legalabb harom, egyre
kevésbé intenziv ciklus a tisztitas utan (illetve a semlegesités utan, ha van ilyen), vagy vizvezet6-képesség alapu oblitéskontroll
javasolt a maradék a tisztitoszerek eltavolitasa érdekében),

- hogy oblitésre csak steril (max. 10 baktérium/ml), illetve alacsony endotoxintartalmd (max. 0,25 endotoxin egység/ml) viz (pl.
tisztitott viz/magas tisztasagu viz) kertljon felhasznalasra,

- a szaritasra alkalmazott leveg6t szirni kell (olajmentes, alacsony csira- és részecsketartalmu legyen), és

- a tisztito- és fertétlenité készuléket rendszeresen karban kell tartani ellenérizni és kalibralni.

Az alkalmazott tisztitdszer kivalasztasaval kapcsolatban a kdvetkez6kre kell tgyelni:

- az alapvetden alkalmas a fémbdl és mianyagbol allé orvosi eszk6zok tisztitasara,

- amennyiben nem termikus fertétlenités kerll alkalmazasra, ugy kiegészitéleg egy erre alkalmas, bevizsgalt hatékonysaggal (pl.
VAH/DHGM vagy FDA/EPA engedély/jovahagyas/regisztracio vagy CE megjelolés) rendelkezd fertétlenitészer kerdljon
felhasznalasra, amely kompatibilis a felhasznalt tisztitdszerekkel, és

- a tisztitoszer kompatibilis az eszkdzokkel (lasd az Anyagallésag c. részt).

A tisztitoszer, illetve (amennyiben alkalmaznak ilyet) a fertétlenitészer gyartéja altal megadott koncentracidkat, hémérsékleteket és
hatéid6ket, valamint az 6blitést illets eldirasokat feltétlendl be kell tartani.

A folyamat lépései 1. Amennyire lehetséges, szedje szét az eszkdzoket (lasd a specifikus szétszedési és Osszeszerelési

eléirasokat).

2. Helyezze a szétszedett eszkdzoket a tisztitd és fertétlenitd késziilékbe! Ugyeljen arra, hogy az eszkézok
ne érintkezzenek egymassal.
Ha érvényes (lasd a Kilonleges utasitasok c. részt):
Uzemelje be az aktiv 6blitést a tisztit6 és fertétlenité késziilék dblitécsatlakozdjanak bekodtésével.

3. Inditsa el a programot!

4. Csatlakoztassa le a tisztitd és fert6tlenité késziiléket (a megfelel6 idépontban), majd a program végén
vegye ki az eszkdzoket.

5. A miszereket lehetbleg kozvetlenil a kivételt kdvetéen ellenérizze és csomagolja (Id. az Ellenérzés,
Karbantartas és Csomagolas c. részeket).

Az eszkbzbk hatasos gépi tisztitasra és ferttlenitésre vald alapveté alkalmassagat egy fiiggetlen, allamilag akkreditalt és elismert
(§ 15 (5) MPG) vizsgalé laboratorium a G 7836 CD tisztito és fertétlenité késziilék (termikus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh) és a Neodisher MediClean forte el6tisztito- és tisztitoszer (Dr. Weigert GmbH & co. KG, Hamburg) hasznélataval igazolta.
A teszt a fent ismertetett eljaras alkalmazasaval zajlott.

Kézi tisztitas és fertotlenités

Az alkalmazott tisztito- és fert6tlenitészer kivalasztasaval kapcsolatban a kdvetkezékre kell tigyelni:

- az alapvet6en alkalmas a fémbdl és mlianyagbdl allé orvosi eszkdzok tisztitasara és fertétlenitésére,

- a tisztitdszer alkalmas az ultrahangos tisztitasra (nincs habképzddés),

- kiegészitéleg egy erre alkalmas, bevizsgalt hatékonysaggal (pl. VAH/DHGM vagy FDA/EPA engedély/jovahagyas/regisztracio
vagy CE megijeldlés) rendelkezb fertbtlenitészer kerul felhasznalasra, amely kompatibilis a felhasznalt tisztitdszerekkel, és

- a hasznalt vegyszerek kompatibilisek az eszkdzokkel (lasd az Anyagallésag c. részt).

Lehetbleg ne hasznaljon kombinalt tisztito-fert6tlenité szereket! Csak nagyon alacsony kontaminacio (lathaté szennyezédések nélkiili)
esetében hasznalhatok kombinalt tisztito-fertStlenité szerek.

A lehetséges sérulések és fert6zések kockazata miatt kézi tisztitas és fert6tlenités esetén a be kell tartani az adott orszagra érvényes
(pl. Németorszagban: TRBA 250) munkavédelmi el8irasokat (pl. véddruhazat, véddészemiiveg, kesztyl viselése, levegOszirés
alkalmazasa).

A tisztito- és fertbtlenitészer gyartdja altal megadott koncentraciokat, hémérsékleteket és hatdidéket, valamint az oblitést illetd
eléirasokat feltétlenul be kell tartani! Csak frissen elkészitett oldatokat, illetve csak steril vagy alacsony csiratartalmi (max.
10 baktérium/ml), valamint alacsony endotoxintartalmu (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. tisztitott viz, magas tisztasagu
viz),66 illetve a szaritashoz csak puha, tiszta és sz6szmentes kendét (Figyelem: durva felliletl eszk6zok, csavarmenetek, éles szélek
vagy hasonlé jellemzék esetén lgyeljen a kend6rél az eszkdzre ragadd sz0szokre!) és/vagy szirt levegét hasznaljon fel!

6 Amennyiben a minéség nem éri el az adott orszagban érvényes el6irasokban (pl. Németorszagban a KRINKO RKI BfArM szerinti el6készitési ajanlas) sziikségesnek itéltet.
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RALBERT

HU ElSkészitési utmutato O HEISS

A folyamat Iépései Tisztitas

1.

2.

Amennyire lehetséges, szedje szét az eszkozoket (lasd a specifikus szétszedési és Osszeszerelési
el6irasokat).

A szétszedett eszkdzoket legaldbb az el6irt hatdidére helyezze a tisztitd furdébe (egy még nem
bekapcsolt ultrahangos fiirdébe), mégpedig ugy, hogy azokat a folyadék teljesen ellepje. Ugyeljen arra,
hogy az eszkdzdk ne érintkezzenek egymassal. Segitse a tisztitast az dsszes belsé és kulsé felllet puha
kefével valo teljes lekefélésével.

(Figyelem: Legyen 6vatos a szik résekkel rendelkezé eszkdzokkel, meg azokba a beragadhatnak a kefe
sortéi.) A hasznalt kefe atméréje mindig legyen egy kicsit nagyobb a tisztitani kivant csé belsé
atméréjénél. A kefe nyelének teljes hossza legalabb akkora legyen, mint a tisztitandé cs6é hossza.
A tisztitas soran tébbszor mozgassa el6re és hatra a mozgathaté alkatrészeket.

Ha érvényes (lasd a Kuldnleges utasitasok c. részt): Az eszkdzok valamennyi Uregét legalabb 6tszoér
Oblitse at a hatéid6 elején és végén is (az alkalmazott segédeszkdz és annak minimalis térfogata az
Oblitend6 Ureg térfogatanak fiiggvénye).

Aktivalja az ultrahangot a megadott minimalis hato6idé erejéig (de legalabb 5 percig).

Ezt kdvetben vegye ki az eszkbzOket az elbtisztitd furdébdl, és oblitse le azokat alaposan (legalabb
1 percen at) legalabb haromszor vizzel! Az 6blités soran tébbszor mozgassa elére és hatra a mozgathatéd
alkatrészeket.

Ha érvényes (lasd a Kuldnleges utasitasok c. részt): Az eszkdzok valamennyi Uregét legalabb 6tszoér
Oblitse at (az alkalmazott segédeszkéz és annak minimalis térfogata az 6blitendd Ureg térfogatanak
fuggvénye).

5.Ellendrizze az eszkdzoket (Id. az Ellenérzés és Karbantartas c. részeket)!

Fertétlenités

6.

8.
9.

A szétszedett és megvizsgalt eszkézoket legalabb az eldirt hatdidére helyezze a fert6tlenité furdébe,
mégpedig Ugy, hogy azokat a folyadék teljesen ellepje. Ugyeljen arra, hogy az eszkdzdk ne érintkezzenek
egymassal. A fertétlenités soran tobbszor mozgassa elére és hatra a mozgathatd alkatrészeket.
Ha érvényes (lasd a Kuldnleges utasitasok c. részt): Az eszkdzok valamennyi Uregét legalabb 6tszoér
Oblitse at a hatdidd elején és végén is (az alkalmazott segédeszkdz és annak minimalis térfogata az
Oblitend6 Ureg térfogatanak fiiggvénye).

Ezt kdvetben vegye ki az eszkbzoket a fertbtlenitd furdébdl, és oblitse le azokat alaposan (legalabb
1 percen at) legalabb Otszor vizzell Az 6blités soran tobbszor mozgassa elére és hatra a mozgathatd
alkatrészeket.

Ha érvényes (lasd a Kuldnleges utasitasok c. részt): Az eszkdzok valamennyi Uregét legalabb 6tszoér
Oblitse at (az alkalmazott segédeszkdz és annak minimalis térfogata az oblitendd Ureg térfogatanak
fuggvénye).

Szaritsa meg az eszkdzoket szlirt, siritett levegdvel!

A miszereket lehetdleg kdzvetlenll a kivételt kdvetéen csomagolja (lasd a Csomagolas c. részt, illetve
adott esetben végezzen kiegészitd utanszaritast egy tiszta helyen).

Az eszkbzbk hatasos gépi tisztitasra és ferttlenitésre vald alapveté alkalmassagat egy fiiggetlen, allamilag akkreditalt és elismert
(§ 15 (5) MPG) vizsgald laboratérium igazolta a Cidezyme/Enzol elbtisztito- és tisztitészer és a Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) fertStlenitGszer hasznalataval. A teszt a fent ismertetett eljaras alkalmazasaval zajlott.

Ellendrzés

A tisztitas vagy a tisztitas/fertStlenités utan ellenérizze valamennyi eszkdzt, hogy nincsenek-e azokon korrodalt, megrongalddott,
lepattant fellletek és szennyez6 anyagok. A megrongalddott eszkdzoket tovabb ne haszndlja (az Ujrafelhasznalast korlatozo
ciklusszamot lasd az Ujrafelhasznalhatésag c. részben). A még szennyezett eszkdzoket ismét meg kell tisztitani és fert6tleniteni is

kell.

Karbantartas

Szerelje 0ssze a szétszedett az eszkdzoket (lasd a specifikus szétszedési és dsszeszerelési eldirasokat).

Az eszkdzO0khoz olajokat vagy zsirokat hasznalni tilos.

Kivéve: (kizarélag specifikus eszkdzokre, lasd a Kildnleges utasitdsok c¢. részben, implantatumokhoz nem!):
Csatlakozasok, csuklok olajozasa esetén figyeljen arra, hogy kizarélag olyan miszerolajakat (vazelinolaj, mas hozzaadott anyagok
nélkul) hasznaljon, amelyek — figyelembe véve a maximalis sterilizalasi hdmérsékletet — jova vannak hagyva g6ézos sterilizalashoz,
igazoltan biokompatibilisek, és csak kis mennyiségben kertiltek fel a csatlakozasokra.
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Csomagolas

A megtisztitott és fert6tlenitett eszkdzoket helyezze el a megdfeleld sterilizalo talcan.

Keérjik, csomagolja az eszkdzdket vagy a sterilizalo talcakat sterilizalé dobozokba, vagy nagy méretli eszk6zok esetén egyszeri, a
kovetkezd feltételeknek (anyag/folyamat) megfeleld sterilizalo csomagolasba (egyszeres vagy kétszeres csomagolas):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (az Egyesiilt Allamokat illetéen: FDA-engedély),

- a g6zos sterilizalasra valo alkalmassag (héallosag legalabb 138 °C-ig (280 °F), elégséges gbzatereszt6 képesség),

- az eszk0zok, illetve sterilizaciés csomagolas mechanikus rongalodasatol vald kielégité védelem,

- rendszeres karbantartas a gyart6 el6irasai szerint (sterilizalé dobozok),

- egy csomag, illetve egy sterilizalé doboz tartalmanak témege sem haladja meg a maximalis 10 kg-ot.

Sterilizalas

A sterilizalashoz csak az alabbiakban felsorolt sterilizaciés eljarasok hasznalhatok (a tbbi tilos):

G6z0s sterilizalas

- frakcionalt vakuumos eljéré367, 68 (az eszkoz kielégité széritéséval”),

- a gézsterilizator megfelel a kdvetkezdknek: DIN EN 13060/DIN EN 285, ill. ANSI AAMI ST79 (az Egyesiilt Allamokat illetéen:
FDA-engedély),

- a DIN EN ISO 17665 szerint bevizsgalva (érvényes 1Q/OQ (lUzembevétel) és termékspecifikus teljesitmény-értékelés (PQ)),

- maximalis sterilizacios hdmérséklet: 134 °C (273 °F; plusz az DIN EN ISO 17665 szerinti tolerancia),

- sterilizaciés idétartam (a sterilizacios hémérsékletnek valé kitettség hossza):

Orszag Frakcionalt vakuumos eljaras Gravitacios eljaras
Németorszag legalabb 5 percig” 134 °C-on (273 °F) nem javasolt®
Egyesiilt Allamok legalabb 4 percig 132 °C-on (270 °F), széaradasi id6 legalabb | nem javasolt®
20 perc*
Franciaorszag legalabb 5 percig 134 °C-on (273 °F), ha prion inaktivacio is nem javasolt®
szlikséges, akkor a sterilizalasi id6 18 perc
mas orszagok legalabb 5 percig® 132 °C-on (270 °F)/ 134 °C-on (273 °F) nem javasolt®

Az eszkdzbk hatasos gbzsterilezésre valo alapvetd alkalmassagat egy fliggetlen, allamilag akkreditalt és elismert (§ 15 (5) MPG)
vizsgalo laboratérium igazolta a HST 6x6x6 gbzsterilizator (Zirbus technology GmbH, Bad Grund), a frakcionalt vakuumos eljaras és a
LAWTON MEDOIL nevii miiszerolaj alkalmazasaval egyarant.A teszt a klinikdkon és az orvosi rendelékben fennallé tipikus feltételek,
és a fent ismertetett eljarasi mod mellett tértént.

A gyors sterilizalasi eljaras alapvetéen tilos.

Ezen tuimenden ne alkalmazzon meleg leveg®s sterilizalast, sugaras sterilizalast, formaldehiddel vagy etilén-oxiddal, illetve plazmaval
végzett sterilizalast!

Tarolas

A sterilizalast kovetéen a miszereket szarazon és pormentesen, a sterilizaciés csomagolasban kell tarolni.
Anyagallésaq

Az alkalmazott tisztito- és fert6tlenit6szer kivalasztasaval kapcsolatban lgyelni kell arra, hogy ezek ne tartalmazzak a kdvetkezd
Osszetevoket:

- szerves, asvanyi és oxidalé hatasu savak (min. megengedett pH-érték: 5,5)

- ligok, er6s lugok (javasolt: semleges/enzimatikus tisztitdszerek — max. megengedett pH-érték: 8,5, kotelezd elbiras
aluminiumbdl vagy mas lugra érzékeny anyagbdl késziilt eszk6zok esetén, lasd a Kilénleges utasitasok c. részt, vagy lugos
tisztitoszerek — max. megengedett pH-érték: 11, kotelezd elbiras prionkritikus alkalmazasi terileten hasznalt eszkdzok
esetén, 6sszhangban a KRINKO RKI BfArM 7. fuiggelékének kezelési ajanlasaval)

- szerves oldoszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)

- oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

- halogének (klor, j6d, brom)

- aromas/halogénezett szénhidrogének

Az eszkdzOket, a sterilizalo talcakat és a sterilizalé dobozokat soha ne tisztitsa fém kefékkel vagy acélgyapjuval!

67 |egalabb harom vakuumos Iépés

68 A kevésbé hatasos gravitacios eljaras alkalmazasa csak akkor megengedett, ha a frakcionalt vakuumos eljaras nem all rendelkezésre.Ez joval hosszabb sterilizacios
idétartamot kdvetel, és az eszkdz-, késziilék-, eljaras- vagy paraméterspecifikusan csak az alkalmazé sajat felelésségére validalhato.

9 A ténylegesen szilkséges szaradasi idétartam kézvetlendl fiigg olyan paraméterektdl, amelyek az alkalmazé egyediili felelésségébe tartoznak (berakodasi konfiguracio és
sliriség, a sterilizator allapota stb.), ezért az alkalmazé allapitia meg. Ezt figyelembe véve, a szaritasi idétartamok nem lehetnek révidebbek 20 percnél.

70 vagy 18 percig (prion inaktivacio, az Egyesiilt Allamokban nem relevans)
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Az eszk6zok, sterilizald talcak és sterilizal6 dobozok maximum 138 °C-os (280 °F) hémérsékletnek tehetdk ki!

’

Ujrafelhasznalhatésaq

Az eszkdzok megfeleld karbantartas esetén, ha nincsenek rajtuk rongalédasok, illetve szennyezédések, Ujrafelhasznalhatok. Minden
Ujrafelhasznalas, illetve a megrongalddott és/vagy szennyezett eszkdzok hasznalata az alkalmazé felel6sségébe tartozik.

Ennek be nem tartasa esetén mindennem felel6svallalast kizart.

Gyarto elérhetésége

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Specifikus jellemzék

Geometriai jellemzék Oblitési térfogat Kefe Kiilénleges/kiegészits eljarasmod a kovetkezék esetében: Karbantartas/ Sterilizalas
csomagolas
Elokezelés Kézi tisztitas / fertotlenités | Gépi tisztitas /
Specifikus geometriai fertStlenités
jellemzok
szegmentalt eszk6zok 50 ml standard kefék szétszedni szétszedett allapotban szétszedett Ujra 6sszeszerelni csatlakoztatva
hosszabb/keskeny (egyszer hasznalatos kiviil és bell lekefélni kiviil és belil lekefélni allapotban

gylriszer( csébevezetéssel

tisztitashoz/fertétlenitéshez
szét lehet szerelni

kdzvetlen csatlakoztatas nem
lehetséges

fecskendd) /
Oblitépisztoly

hosszu kefe (hossz
> 320 mm, atmérd
kb. 6 mm)

legalabb 5-szor kivil és belil
ledbliteni

legalabb 5-szor kivil és
belll ledbliteni

a csoves részekhez
Oblit6tlt hasznalni

standard kosar a
tobbi alkatrésznek

tilos olajozni

cs@szaras eszkdzok
van Luer-Lock
nem lehet szétszedni

10 ml (egyszer
hasznalatos fecskendd)

standard kefék

kival lekefélni
legalabb 5-szor belul atobliteni

csuklét megmozgatni legalabb
5-sz0r a mosas és az 6blités
soran

kival lekefélni
legalabb 5-szor bell
atobliteni

csuklét megmozgatni
legalabb 5-sz6r a mosas és
az 6blités soran

Oblitényilashoz
csatlakoztatni

nyitott csipesszel

csuklot olajozni
Luer-Lockot nyitni
csipeszt zarni

olajozott védékupak
nyitva

csipesz zarva

kis cs6szerl eszkézok, 5 ml (egyszer standard kefék kivll évatosan lekefélni kivll évatosan lekefélni oOblitényilashoz Ujra 6sszeszerelni standard
van Luer-Lock hasznalatos fecskends) legalabb 5-szor beliil tdbliteni | legalabb 5-szor beliil csatlakoztatni tilos olajozni

atobliteni
szegmentalt eszk6zok 50 ml standard kefék szétszedni szétszedett allapotban szétszedett Ujra 6sszeszerelni csatlakoztatva
hosszabb/keskeny (egyszer hasznalatos hosszu kefe (hossz kiviil és beldl lekefélni kiviil és beldl lekefélni allapotban meneteket és belsd olajozott
csébevezetéssel fecskendd) /

tisztitashoz/ fertétlenitéshez
szét lehet szerelni

kdzvetlen csatlakoztatas nem
lehetséges

Oblitépisztoly

> 510 mm, atméré kb.

4 mm)

legalabb 5-szor kivil és belll
ledbliteni

legalabb 5-szor kivil és
belil ledbliteni

standard kosar

a menetes
csapagyperselynek
kis méretl
alkatrészekhez szant
kosar

szarat olajozni

csuklos eszkdzok

Onzarédo (zarral)

standard kefék

kivil és belil lekefélni
kinyitni és becsukni legalabb
5-sz6r a mosas és az 6blités
soran (a zarat is)
ultrahangos kezeléshez a
csuklo legyen félig nyitott
allapotban

kivll és belll lekefélni

kinyitni és becsukni
legaldbb 5-sz6r a mosas és
az Oblités soran (a zarat is)

ultrahangos kezeléshez a
csuklo legyen félig nyitott
allapotban

standard kosar

csuklé félig nyitva

enyhén nyitott
allapotban

csuklokat olajozni

enyhén nyitott
allapotban

csukl6 olajozott
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mellkasterpesz -

szétszedhetd

standard kefék

szétszedni
kivll és belll lekefélni

a kézikart legalabb 5-szor
nyitni és csukni a mosas és
Oblités soran

szétszedett allapotban
kivil és belil lekefélni

a kézikart legalabb 5-szor
nyitni és csukni a mosas és
Oblités soran

standard kosar

szétszedett
allapotban

tilos olajozni

csatlakoztatva
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Pemrosesan Ulang Produk (Pembersihan, Disinfeksi, dan Sterilisasi)

Prinsip Umum

Semua produk harus dibersihkan, didisinfeksi, dan disterilkan setiap sebelum digunakan; hal ini terutama berlaku untuk penggunaan
pertama setelah pengiriman, karena semua produk dikirimkan dalam kondisi tidak disterilkan (pembersihan dan disinfeksi setelah
melepas kemasan pelindung pengangkutan; sterilisasi setelah pengemasan). Pembersihan dan disinfeksi secara menyeluruh
merupakan persyaratan mutlak untuk sterilisasi yang efektif.

Sebagai bagian dari tanggung jawab Anda atas kesterilan produk selama penggunaan, harap perhatikan bahwa

- umumnya, hanya peralatan dan prosedur tervalidasi khusus produk yang sesuai yang digunakan untuk pembersihan/disinfeksi
dan sterilisasi,

- peralatan yang digunakan (WD, alat sterilisasi, dll.) secara rutin dipelihara dan diinspeksi, dan

- parameter yang tervalidasi diperhatikan pada setiap siklus.

Selama penggunaan, harap pastikan bahwa instrumen yang terkontaminasi dikumpulkan secara terpisah dan tidak dikembalikan ke
baki instrumen guna menghindari kontaminasi lanjutan pada isi baki instrumen. Bersihkan/disinfeksi instrumen yang terkontaminasi,
lalu sortir kembali ke dalam baki instrumen, kemudian sterilkan baki instrumen yang terisi penuh.

Harap perhatikan juga persyaratan hukum yang berlaku di negara Anda serta persyaratan sanitasi tempat praktik medis atau rumah
sakit. Hal ini terutama berlaku untuk berbagai persyaratan (mis. di Jerman menurut lampiran 7 rekomendasi untuk pemrosesan ulang
KRINKO RKI BfArM) terkait inaktivasi prion yang efektif (tidak berlaku untuk AS).

Catatan:
Penggunaan produk hanya diperbolehkan bagi tenaga ahli resmi.

Pemrosesan ulang harus dilakukan hanya oleh staf resmi di departemen layanan sterilisasi pusat di rumah sakit atau di ruang
pemrosesan tempat praktik medis. Rumah sakit atau tempat praktik medis bertanggung jawab atas pemilihan dan penggunaan
peralatan pelindung dan tindakan sanitasi yang diperlukan.

Harap perhatikan perbedaan dan/atau tambahan persyaratan untuk beberapa produk dalam bab “Petunjuk Khusus”.
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Pembersihan dan Disinfeksi

Prinsip

Untuk pembersihan dan disinfeksi, prosedur otomatis [WD (washer-disinfector/mesin pencuci-disinfeksi)] harus digunakan, jika
memungkinkan. Prosedur manual — meski menggunakan penangas ultrasound — harus digunakan hanya sesuai dengan persyaratan
khusus negara (mis. di Jerman untuk produk kritis kelas B harus menggunakan prosedur otomatis) dan jika prosedur otomatis tidak
tersedia akibat efektivitas dan reprodusibilitas yang lebih rendah secara signifikan.

Penanganan awal harus dilakukan dalam kedua kasus.

Penanganan Awal

Segera setelah digunakan (maksimal dalam kurun waktu 2 jam), pengotor besar harus disingkirkan dari produk. Jika observasi pada
waktu ini tidak memungkinkan sebagai akibat dari durasi penggunaan atau alasan organisasional, hal ini merupakan tanggung jawab
pengguna untuk menentukan dan memvalidasi tindakan guna menghindari kontaminan mengering sepenuhnya.

Prosedur 1. Bongkar produk seoptimal mungkin (lihat petunjuk khusus pembongkaran/perakitan).

2. Bilas produk selama setidaknya 1 menit di bawah air mengalir (suhu < 35 °C/95 °F). Geser bagian yang

dapat digerakkan ke depan dan ke belakang setidaknya tiga kali selama pencucian awal.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk Khusus”):

Bilas semua lumina produk setidaknya tiga kali (peralatan tambahan dan volume minimum tergantung
pada rongga yang dibilas).

3. Masukkan produk yang dibongkar untuk waktu perendaman yang ditentukan sebelumnya dalam
penangas pembersihan awal' (di dalam penangas ultrasound yang belum diaktifkan), sehingga produk
terendam sepenuhnya. Pastikan produk-produk tidak bersentuhan. Bantu proses pembersihan awal
dengan menyikat semua permukaan internal dan eksternal secara menyeluruh (pada awal masa
perendaman, lihat bab “Petunjuk Khusus” untuk peralatan tambahan). Diameter sikat yang digunakan
untuk saluran harus sedikit lebih besar daripada diameter bagian dalam saluran terkait. Panjang batang
sikat tidak boleh lebih pendek daripada panjang saluran.

Geser bagian yang dapat digerakkan ke depan dan ke belakang setidaknya tiga kali selama proses

pembersihan awal.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk Khusus”):

Bilas semua lumina produk setidaknya tiga kali pada awal dan akhir masa perendaman (peralatan
tambahan dan volume minimum tergantung pada rongga yang dibilas).

4. Aktifkan ultrasound untuk masa perendaman minimum tambahan (tetapi tidak kurang dari 5 menit).

5. Lalu lepas produk dari penangas pencucian awal dan bilas produk dengan air secara menyeluruh
setidaknya tiga kali (selama setidaknya 1 menit). Geser bagian yang dapat digerakkan ke depan dan ke
belakang setidaknya tiga kali saat membilas.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk Khusus”):
Bilas semua lumina produk setidaknya tiga kali (peralatan tambahan dan volume minimum tergantung
pada rongga yang dibilas).

Saat memilih agen pembersih’, pastikan bahwa

- secara umum, agen pembersih ini sesuai untuk membersihkan alat medis invasif yang terbuat dari logam dan plastik,
- agen pembersih ini sesuai untuk pembersihan ultrasound (tanpa pembentukan busa),

- agen pembersih ini kompatibel dengan produk (lihat bab “Stabilitas Material”).

Konsentrasi, suhu, dan waktu perendaman yang ditentukan oleh produsen agen pembersih atau agen pembersih/disinfeksi serta
spesifikasi untuk pembilasan harus dipatuhi. Hanya gunakan cairan yang baru disiapkan, air steril, rendah kuman (maks.
10 bakteri/ml) dan rendah endotoksin (maks. 0,25 unit endotoksin/ml) (mis. air murni/sangat murni)’?> atau gunakan kain lembut,
bersih, dan bebas serat* dan/atau udara terfilter untuk mengeringkan.

*(Perhatian: hati-hati dengan produk berpermukaan kasar, benang, tepian tajam, atau aspek yang dianggap berbahaya pada
tambahan partikel dari kain!).

71 Jika Anda — mis. karena alasan keselamatan kerja — menggunakan agen pembersih dan disinfeksi untuk hal ini, harap pastikan bahwa agen tersebut bebas aldehida (jika tidak,
agen tersebut akan menarik kontaminan darah) dan memiliki efektivitas terverifikasi (mis. persetujuan/izin/registrasi VAH/DGHM atau FDA/EPA atau tanda CE), dan sesuai untuk
mendisinfeksi produk serta kompatibel dengan produk (lihat bab “Stabilitas Material’). Harap diingat bahwa agen disinfeksi yang digunakan dalam penanganan awal berlaku
hanya untuk perlindungan personal dan tidak dapat menggantikan tahap disinfeksi yang akan dilakukan nanti setelah pembersihan.

72 Jika Anda menganggap kualitas air yang lebih rendah memenuhi syarat meski bertentangan dengan rekomendasi nasional (mis. di Jerman rekomendasi untuk pemrosesan
ulang KRINKO RKI BfArM), Anda yang bertanggung jawab atas hal tersebut.
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Pembersihan/Disinfeksi Otomatis (Alat Pembersihan dan Disinfeksi WD)

Saat memilih WD, pastikan bahwa

- WD secara umum memiliki efektivitas terverifikasi (mis. persetujuan/izin/registrasi DGHM atau FDA atau tanda CE menurut DIN
EN ISO 15883),

- jika memungkinkan, program teruji untuk disinfeksi termal (nilai A = 3000 atau — untuk perangkat lama — setidaknya 5 menit
pada suhu 90 °C/194 °F) digunakan (dalam bahaya disinfeksi bahan kimia residu agen disinfeksi pada produk),

- program yang digunakan sesuai untuk produk dan mencakup langkah pembilasan yang memadai (setidaknya tiga langkah
degenerasi setelah pembersihan (masing-masing netralisasi, jika berlaku) atau kendali pembilasan berbasis konduktansi guna
mencegah sisa detergen secara efektif),

- untuk pembilasan, hanya air steril (maks. 10 bakteri/ml) dan rendah endotoksin (maks. 0,25 unit endotoksin/ml) (mis. air
murni/sangat murni) digunakan,

- udara yang digunakan untuk mengeringkan telah difilter (bebas minyak, rendah bakteri, dan rendah partikel), dan

- WD dipelihara, diinspeksi, dan dikalibrasi secara rutin.

Saat memilih sistem pembersih, pastikan bahwa

- secara umum, sistem ini sesuai untuk membersihkan instrumen medis yang terbuat dari logam dan plastik,

- selama tidak menggunakan disinfeksi termal — agen disinfeksi yang sesuai dengan efektivitas yang terverifikasi (mis.
VAH/DGHM/ persetujuan/izin/registrasi FDA/EPA atau tanda CE) juga digunakan dan kompatibel dengan agen pembersih yang
digunakan, dan

- bahan kimia yang digunakan kompatibel dengan produk (lihat bab “Stabilitas Material”).

Konsentrasi, suhu, dan waktu perendaman yang ditentukan oleh produsen agen pembersih dan, jika sesuai, agen disinfeksi serta
spesifikasi untuk pembilasan harus dipatuhi.

Prosedur 1. Bongkar produk sebanyak mungkin (lihat petunjuk khusus pembongkaran/perakitan).
2. Letakkan produk yang dibongkar ke dalam WD. Pastikan produk-produk tidak bersentuhan.
Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk khusus”):
Aktifkan pembilasan aktif dengan menyambungkan ke port bilas WD.
Mulai program.
Putus sambungan WD (pada waktu yang tepat) lalu lepas produk setelah program selesai.
Periksa dan kemas produk segera setelah pelepasan (lihat bab “Inspeksi”, “Pemeliharaan”, dan
“Pengemasan’, jika perlu setelah pengeringan tambahan di area yang bersih).

okrw

Verifikasi kesesuaian umum produk untuk pembersihan dan disinfeksi otomatis yang efektif diberikan oleh laboratorium uji
independen yang diakreditasi dan diakui oleh pemerintah (§ 15 (5) MPG) menggunakan washer-disinfector (mesin pencuci-disinfeksi)
G 7836 CD (disinfeksi termal, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) dan agen pembersih awal dan pembersih Neodisher MediClean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Dalam hal ini, prosedur yang dijelaskan di atas dipertimbangkan.

Pembersihan dan disinfeksi manual

Saat memilih agen pembersih dan disinfeksi, pastikan bahwa

- secara umum, sistem ini sesuai untuk membersihkan dan mendisinfeksi instrumen medis yang terbuat dari logam dan plastik,

- agen pembersih ini sesuai untuk pembersihan ultrasound (tanpa pembentukan busa),

- agen disinfeksi yang sesuai dengan efektivitas yang terverifikasi (mis. VAH/DGHM/ persetujuan/izin/registrasi FDA/EPA atau
tanda CE) digunakan dan kompatibel dengan agen pembersih yang digunakan, dan

- bahan kimia yang digunakan kompatibel dengan produk (lihat bab “Ketahanan material”).

Jika memungkinkan, agen pembersih/disinfeksi gabungan tidak boleh digunakan. Agen pembersih/disinfeksi gabungan dapat
digunakan hanya dalam kasus kontaminasi yang sangat rendah (tidak ada pengotor yang terlihat).

Dalam kasus pembersihan dan disinfeksi manual dengan kemungkinan risiko cedera dan infeksi, tindakan perlindungan kerja (mis.
pakaian pelindung, kacamata pelindung, sarung tangan, penyaring udara) harus diperhatikan sesuai dengan persyaratan nasional
(mis. di Jerman TRBA 250).

Konsentrasi dan waktu perendaman yang ditentukan oleh produsen agen pembersih dan disinfeksi serta spesifikasi untuk pembilasan
harus dipatuhi. Hanya gunakan cairan yang baru disiapkan, air steril, rendah kuman (maks. 10 bakteri/ml) dan rendah endotoksin
(maks. 0,25 unit endotoksin/ml) (mis. air murni/sangat murni)”® atau gunakan kain lembut, bersih, dan bebas serat* dan/atau udara
terfilter untuk mengeringkan. *(Perhatian: hati-hati dengan produk berpermukaan kasar, benang, tepian tajam, atau aspek yang
dianggap berbahaya pada tambahan partikel dari kain!).

73 Jika Anda menganggap kualitas air yang lebih rendah memenuhi syarat meski bertentangan dengan rekomendasi nasional (mis. di Jerman rekomendasi untuk pemrosesan
ulang KRINKO RKI BfArM), Anda yang bertanggung jawab atas hal tersebut.
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Prosedur Pembersihan

1.
2.

3.
4.

5.

Bongkar produk sebanyak mungkin (lihat petunjuk khusus pembongkaran/perakitan).

Letakkan produk yang dibongkar untuk waktu perendaman yang ditentukan sebelumnya dalam penangas
pembersihan awal (di dalam penangas ultrasound yang belum diaktifkan), sehingga produk terendam
sepenuhnya. Pastikan produk-produk tidak bersentuhan. Bantu proses pembersihan dengan menyikat
semua permukaan internal dan eksternal secara menyeluruh dengan sikat halus.

(Perhatian: Hati-hati dengan produk bercelah sempit karena bulu sikat dapat tersangkut!) Diameter sikat
yang digunakan untuk saluran harus sedikit lebih besar daripada diameter bagian dalam saluran terkait.
Panjang batang sikat tidak boleh lebih pendek daripada panjang saluran.

Geser bagian yang dapat digerakkan ke depan dan ke belakang beberapa kali selama proses
pembersihan.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk Khusus”): Bilas semua lumina produk setidaknya lima kali pada awal dan
akhir masa perendaman (peralatan tambahan dan volume minimum tergantung pada rongga yang
dibilas).

Aktifkan ultrasound untuk masa pemaparan minimum tambahan (tetapi tidak kurang dari 5 menit).

Lalu lepas produk dari penangas pencucian awal dan bilas produk dengan air secara menyeluruh
setidaknya tiga kali (selama setidaknya 1 menit). Geser bagian yang dapat digerakkan ke depan dan ke
belakang beberapa kali saat membilas.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk khusus”): Bilas semua lumina produk setidaknya lima kali (peralatan
tambahan dan volume minimum tergantung pada rongga yang dibilas).

Periksa produk (lihat bab “Inspeksi” dan “Pemeliharaan”).

Disinfeksi

6.

8.
9.

Letakkan produk yang dibongkar dan diperiksa ke dalam penangas disinfeksi untuk masa perendaman

yang telah ditentukan sehingga produk terendam sepenuhnya. Pastikan produk-produk tidak
bersentuhan. Geser bagian yang dapat digerakkan ke depan dan ke belakang beberapa kali selama
proses disinfeksi.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk Khusus”): Bilas semua lumina produk setidaknya lima kali pada awal dan

akhir masa pemaparan (peralatan tambahan dan volume minimum tergantung pada rongga yang dibilas).
Lalu lepas produk dari penangas disinfeksi dan bilas produk dengan air secara menyeluruh setidaknya
lima kali (selama setidaknya 1 menit). Geser bagian yang bergerak ke depan dan ke belakang beberapa
kali selama proses pembilasan.

Jika sesuai (lihat bab “Petunjuk khusus”): Bilas semua lumina produk setidaknya lima kali (peralatan

tambahan dan volume minimum tergantung pada rongga yang dibilas).

Keringkan produk dengan udara terkompresi yang difilter.

Kemas produk segera setelah pelepasan (lihat bab “Pengemasan”, jika perlu setelah pengeringan
tambahan di area yang bersih).

Bukti kesesuaian umum produk untuk pembersihan dan disinfeksi manual yang efektif diberikan oleh laboratorium uji independen
yang diakreditasi dan diakui oleh pemerintah (§ 15 (5) Undang-Undang Jerman untuk Peralatan Medis) menggunakan agen
pembersihan awal dan pembersihan Cidezyme/Enzol dan agen disinfeksi Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Dalam hal ini, prosedur yang dijelaskan di atas dipertimbangkan.

Inspeksi

Periksa semua produk setelah pembersihan atau pembersihan/disinfeksi dari korosi, permukaan yang rusak, terkelupas, kontaminan,
dan noda serta buang produk yang rusak (untuk jumlah batasan penggunaan kembali lihat bab “Kemampuan untuk digunakan
kembali”). Semua produk yang masih terkontaminasi harus dibersihkan lagi dan didisinfeksi.

Pemeliharaan

Rakit produk yang dibongkar (lihat petunjuk khusus pembongkaran/perakitan).

Minyak atau pelumas instrumen tidak boleh digunakan.

Kecuali (hanya untuk instrumen tertentu, lihat bab “Petunjuk Khusus”, tidak untuk implan):

Dalam kasus meminyaki sambungan, pastikan bahwa hanya minyak instrumen yang digunakan (white oil, tanpa aditif tambahan),
yang disetujui untuk sterilisasi uap (dengan mempertimbangkan suhu sterilisasi maksimum yang digunakan) dan memiliki
biokompatibilitas tersertifikasi, serta hanya sedikit yang digunakan pada sambungan.
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Pengemasan

Sortir produk yang telah dibersihkan dan didisinfeksi ke dalam baki sterilisasi yang sesuai.

Kemas produk atau baki sterilisasi dalam wadah sterilisasi atau produk yang sangat besar ke dalam kemasan sterilisasi sekali pakai
(pengemasan tunggal atau ganda) sesuai dengan persyaratan berikut (material/proses):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (untuk AS: izin FDA)

- sesuai untuk sterilisasi uap (stabilitas suhu hingga setidaknya 138 °C (280 °F) permeabilitas uap yang memadai)

- cukup untuk melindungi produk atau kemasan sterilisasi dari kerusakan mekanis

- melalui pemeliharaan rutin sesuai dengan spesifikasi produsen (wadah sterilisasi)

- jangan melebihi berat maksimum sebesar 10 kg per pak/isi wadah sterilisasi.

Sterilisasi

Untuk sterilisasi, hanya metode sterilisasi berikut yang boleh digunakan; metode sterilisasi lain tidak diperbolehkan.

Sterilisasi uap

- Prosedur vakum fraksionasi™ 7® (dengan pengeringan produk yang cukup’®)

- Mesin sterilisasi uap sesuai dengan DIN EN 13060/DIN EN 285 atau ANSI AAMI ST79 (untuk AS: izin FDA)

- Tervalidasi sesuai dengan DIN EN ISO 17665 (valid IQ/OQ (uji laik operasi) dan penilaian kinerja khusus produk (PQ))
- suhu sterilisasi maksimum 134 °C (273 °F; dengan toleransi sesuai dengan DIN EN ISO 17665)

- Waktu sterilisasi (waktu pemaparan pada suhu sterilisasi):

Negara Prosedur vakum fraksionasi Perpindahan gravitasi

Jerman setidaknya 5 menit’” pada suhu 134 °C (273 °F) tidak direkomendasikan®

AS setidaknya 4 menit pada suhu 132 °C (270 °F), waktu tidak direkomendasikan®®
pengeringan setidaknya 20 menit*

Prancis setidaknya 5 menit pada suhu 134 °C (273 °F) jika diperlukan tidak direkomendasikan®®
untuk inaktivasi prion, waktu sterilisasi 18 menit

negara lain setidaknya 5 menit®® pada suhu 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 tidak direkomendasikan®
°F)

Verifikasi kesesuaian umum produk untuk sterilisasi uap yang efektif diberikan oleh laboratorium uji independen yang diakreditasi dan
diakui oleh pemerintah (§ 15 (5) MPG) menggunakan mesin sterilisasi uap HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) dan
menggunakan prosedur vakum fraksionasi serta minyak instrumen LAWTON MEDOIL. Dalam hal ini, kondisi khusus dalam praktik
klinis dan medis dan prosedur yang dijelaskan di atas telah dipertimbangkan.

Umumnya, prosedur flash sterilisasi tidak diperbolehkan.

Jangan gunakan sterilisasi panas kering, sterilisasi radiasi, sterilisasi formaldehida atau etilen oksida, atau sterilisasi plasma.
Penyimpanan

Setelah proses sterilisasi, produk harus disimpan dalam kondisi kering dan bebas debu di dalam kemasan sterilisasi.

Stabilitas Material

Saat memilih agen pembersih dan disinfeksi, pastikan bahwa agen tersebut tidak mengandung komponen berikut:

- Asam organik, asam mineral, dan asam pengoksidasi (nilai pH minimum yang diperbolehkan adalah 5,5)

- Pembersih alkali/alkali yang kuat direkomendasikan (pembersih netral/enzimatik (maks. pH yang diperbolehkan adalah 8,5,
persyaratan wajib untuk produk yang terbuat dari aluminium atau material lain yang sensitif terhadap alkali, lihat bab
“Petunjuk Khusus”) atau pembersih alkalin (maks. pH yang diperbolehkan adalah 11, persyaratan wajib untuk produk
dengan tujuan penggunaan di area yang kritis prion, mis. sesuai dengan Lampiran 7 rekomendasi untuk pengobatan
KRINKO RKI BfArM))

- Pelarut organik (mis. alkohol, eter, keton, bensol)

- Agen pengoksidasi (mis. hidrogen peroksida)

- Halogen (klorin, iodin, bromin)

- Hidrokarbon beraroma/terhalogenasi

Jangan pernah membersihkan produk, baki sterilisasi, atau wadah sterilisasi dengan sikat logam atau sabut baja.

Semua produk, baki sterilisasi, dan wadah sterilisasi hanya dapat dipaparkan pada suhu di bawah 138 °C (280 °F).

74 setidaknya tiga langkah vakum

75 Penggunaan perpindahan gravitasi yang kurang efektif hanya diperbolehkan jika prosedur vakum fraksionasi tidak tersedia. Hal ini membutuhkan waktu sterilisasi yang sangat
lama dan harus divalidasi oleh pengguna untuk setiap produk, perangkat, prosedur, dan parameter tertentu.

76 Waktu pengeringan yang dibutuhkan secara aktual tergantung secara langsung pada parameter, yang merupakan tanggung jawab pengguna (konfigurasi dan kepadatan
pemuatan, status sterilisasi) dan, oleh karena itu, harus ditentukan oleh pengguna. Namun, waktu pengeringan tidak boleh kurang dari 20 menit.

77 atau 18 menit (inaktivasi prion, tidak sesuai untuk AS)
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Kemampuan untuk digunakan kembali

Dengan perawatan yang tepat, semua produk dapat digunakan kembali jika produk dalam kondisi tidak rusak dan tidak
terkontaminasi. Setiap penggunaan tambahan atau penggunaan produk yang rusak/terkontaminasi merupakan tanggung jawab
pengguna.

Jika hal ini diabaikan, segala bentuk pertanggungjawaban ditiadakan.

Kontak produsen

ol

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Aspek spesifik

Aspek geometris volum_e sikat prosedur spesifik/tambahan dalam kasus pemeliharaan/ sterilisasi
pembilasan pengemasan
penanganan awal pembersihan/ disinfeksi manual Pembersihan/disinfeksi
aspek geometris otomatis
spesifik
produk bersegmen 50 ml sikat bongkar terbongkar terbongkar rakit lagi terpasang
gené;arl k:mgla;l (Jaliu?’ suknt!l;/ standar sikat bagian dalam dan bagian luar sikat bagian dalam dan bagian luar | gunakan tongkat pembilas tidak ada pelumasan
erbentuk cincin yan sekali pakai ; ; : ;
lebin panjang/serﬁpitg pistol sikat bilas bagian dalam dan bagian luar bilas bagian dalam dan bagian luar | Untuk bagian berkanulasi yang diperbolehkan
) embilas panjang setidaknya 5 kali setidaknya 5 kali keranjang standar untuk
memungkinkan P (panjang bagian lain
pembongkaran untuk > 320 mm,
pembersihan/ disinfeksi diameter
sambungan langsung sekitar 6
tidak memungkinkan mm)
produk batang tabung 10 ml (jarum sikat sikat bagian luar sikat bagian luar sambungkan ke port lumasi sambungan sumbat pelindung
dengan LuerLock sur}:tllf)sekall standar bilas bagian dalam setidaknya 5 kali bilas bagian dalam setidaknya pembilas buka LuerLock :JeLpeklumas
pakai ; . erbuka
tidak dapat dibongkar hubungkan sambungan setidaknya 5 kali 5 kali rahang dalam posisi terbuka | 4,15 rahang
selama perendaman dan pembilasan hubungkan sambungan setidaknya rahang tertutup
5 kali selama perendaman dan
pembilasan
produk kecil berbentuk 5 ml (jarum sikat sikat bagian luar secara hati-hati sikat bagian luar secara hati-hati sambungkan ke port rakit lagi standar
kanul, suntl!( sekali standar bilas bagian dalam setidaknya 5 kali bilas bagian dalam setidaknya pembilas tidak ada pelumasan
dengan LuerLock pakai) 5 kali yang diperbolehkan
produk bersegmen 50 ml sikat bongkar terbongkar terbongkar rakit lagi terpasang
der}gan k_anuIaS| yang (Jarum sunt!k standar sikat bagian dalam dan bagian luar sikat bagian dalam dan bagian luar | keranjang standar lumasi ulir dan bagian terlumasi
lebih panjang/sempit sekali pakai)/ sikat . . . ) . . ) dalam batan
. pistol . bilas bagian dalam dan bagian luar bilas bagian dalam dan bagian luar | keranjang benda-benda 9
memungkinkan embilas panjang setidaknya 5 kali setidaknya 5 kali kecil untuk area berulir
pembongkaran untuk P (panjang
pembersihan/ disinfeksi > 510 mm,
sambungan langsung dlameter
tidak memungkinkan sekitar 4
mm)
instrumen dengan - sikat sikat bagian dalam dan bagian luar sikat bagian dalam dan bagian luar keranjang standar dalam posisi sedikit dalam posisi
sambungan standar buka dan tutup setidaknya 5 kali buka dan tutup setidaknya 5 kali sambungan dalam posisi terbuka sedikit terbuka
menutup sendiri (dengan (termasuk kunci) selama perendaman dan (termasuk kunci) selama setengah terbuka lumasi sambungan sambungan
kunci) pembilasan perendaman dan pembilasan terlumasi

untuk sambungan pengobatan ultrasonik
dalam posisi setengah terbuka

untuk sambungan pengobatan
ultrasonik dalam posisi setengah
terbuka
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penyebar -
dapat dilepas

sikat
standar

bongkar
sikat bagian dalam dan bagian luar

hubungkan engkol setidaknya 5 kali selama
perendaman dan pembilasan

terbongkar
sikat bagian dalam dan bagian luar

hubungkan engkol setidaknya 5 kali
selama perendaman dan pembilasan

keranjang standar
terbongkar

pelumasan tidak
diperbolehkan

terpasang
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Ricondizionamento (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) di prodotti

Principi generali

Tutti i prodotti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni utilizzo; questa regola si applica in particolare al primo
utilizzo dopo la consegna, poiché tutti i prodotti sono forniti non sterili (pulizia e disinfezione dopo la rimozione dell'imballo protettivo
per il trasporto; sterilizzazione dopo il confezionamento). Pulizia e disinfezione accurate sono un requisito essenziale per una
sterilizzazione efficace.

Si fa notare che tra le responsabilita dell’utilizzatore in merito alla sterilita dei prodotti durante 'uso rientrano assicurare che

- in linea generale, per la pulizia/disinfezione e la sterilizzazione siano adottati soltanto dispositivi idonei e procedure convalidate
specificamente per il prodotto,

- i dispositivi utilizzati (WD, sterilizzatore ecc.) siano sottoposti a regolare manutenzione e ispezione e che

- per ogni ciclo siano rispettati i parametri convalidati.

Durante I'uso, accertarsi che strumenti contaminati siano raccolti a parte e non riposizionati nella vaschetta, al fine di evitare ulteriore
contaminazione della vaschetta caricata con gli strumenti. Pulire/disinfettare gli strumenti contaminati, quindi riordinarli nella vaschetta
e poi sterilizzare la vaschetta con tutti gli strumenti caricati.

Rispettare inoltre i requisiti legali applicabili nel Paese d’utilizzo, nonché i requisiti d’igiene del’ambulatorio medico o dell’ospedale.
Cio vale in particolare per i vari requisiti (ad es. in Germania secondo I'allegato 7 delle raccomandazioni per il ricondizionamento della
commissione per l'igiene nosocomiale e la prevenzione delle infezioni (KRINKO) presso ['istituto Robert Koch (RKI) e dell'lstituto
federale tedesco per i farmaci e i dispositivi medici (BfArM)) in merito a un’efficace inattivazione di prioni (non applicabile per gli USA).

Nota:
I'utilizzo dei prodotti € consentito soltanto a professionisti qualificati.

Il ricondizionamento deve essere eseguito soltanto da personale qualificato presso il reparto di sterilizzazione centrale dell’'ospedale o
nella sala di condizionamento del’ambulatorio medico. L'ospedale o I'ambulatorio medico & responsabile della scelta e dell’'uso dei
dispositivi di protezione richiesti, nonché delle misure igieniche.

Si rimanda inoltre al capitolo «Istruzioni speciali» per diversi e/o ulteriori requisiti da rispettare per parecchi prodotti.
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Pulizia e disinfezione

Principi

Per la pulizia e la disinfezione utilizzare, se possibile, una procedura automatizzata [WD (sistema di lavaggio/disinfezione)]. Si
consiglia di ricorrere a una procedura manuale - seppure mediante I'utilizzo di un bagno a ultrasuoni - soltanto nel rispetto dei requisiti
specifici del Paese (ad es. in Germania, per prodotti B critici, procedura vincolante automatizzata) e se non & disponibile una
procedura automatizzata a causa del livello molto ridotto di efficacia e riproducibilita.

Il pretrattamento deve essere eseguito in entrambi i casi.

Pretrattamento

Immediato dopo I'uso (entro massimo 2 ore), impurita grossolane devono essere rimosse dai prodotti. Se non & possibile rispettare
questi tempi a causa della durata dell’applicazione o per motivi organizzativi, I'utente & tenuto a definire e convalidare misure capaciti
di evitare che gli agenti contaminanti si asciughino completamente.

Procedura 1. Disassemblare i prodotti come possibile (vedere specifiche istruzioni di disassemblaggio/assemblaggio).

2. Sciacquare i prodotti in acqua corrente per almeno 1 minuto (temperatura <35 °C/95 °F). Durante il
prelavaggio muovere avanti e indietro le parti mobili almeno tre volte.

Se applicabile (vedere il capitolo «Istruzioni speciali»):
Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno tre volte (ausili e volume minimo dipendono dalla cavita
da sciacquare).

3. Inserire i prodotti disassemblati nel bagno di prelavaggio' (in un bagno a ultrasuoni non ancora attivato)
per il tempo di immersione stabilito, in modo che risultino completamente sommersi. Assicurarsi che i
prodotti non siano a contatto tra loro. Assistere le operazioni preliminari di pulizia spazzolando
completamente tutte le superfici interne ed esterne (all'inizio del tempo di immersione, vedere il capitolo
«lIstruzioni speciali» per ausili). Il diametro delle spazzole da usare per il canale deve essere appena piu
largo del diametro interno del canale corrispondente. La lunghezza dello stelo della spazzola non deve
essere inferiore alla lunghezza del canale.

Spostare avanti e indietro le parti mobili almeno tre volte durante le operazioni preliminari di pulizia.

Se applicabile (vedere il capitolo «Istruzioni speciali):

Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno tre volte all'inizio e alla fine del tempo di immersione
(ausili e volume minimo dipendono dalla cavita da sciacquare).

4. Attivare gli ultrasuoni per I'ulteriore tempo minimo di immersione (non inferiore a 5 minuti).

5. Rimuovere poi i prodotti dal bagno di pulizia preliminare e sciacquarli bene almeno tre volte (per almeno
1 minuto) con acqua. Durante il risciacquo muovere avanti e indietro le parti mobili almeno tre volte.

Se applicabile (vedere il capitolo »lstruzioni speciali):
Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno tre volte (ausili e volume minimo dipendono dalla cavita
da sciacquare).

Per la scelta del detergente’®, assicurarsi che

- sia genericamente idoneo per la pulizia di dispositivi medici invasivi in metallo o plastica,

- I'agente detergente sia idoneo per la pulizia a ultrasuoni (non schiumogeno),

- I'agente detergente sia compatibile con i prodotti (vedere il capitolo «Stabilita dei materiali»).

Rispettare le concentrazioni, le temperature e i tempi di immersione specificati dal produttore dellagente detergente o
detergente/disinfettante, nonché le specifiche in merito al risciacquo. Utilizzare soltanto soluzioni appena preparate, acqua sterilizzata
0 a basso contenuto di germi (max. 10 batteri/ml) ed endotossina (max. 0,25 unita endotossina/ml) (ad es. acqua purificata/acqua
altamente purificata)’® o soltanto con un panno morbido, pulito, non sfilacciante (attenzione: cautela nell’'uso di prodotti con superfici
ruvide, filettature, spigoli vivi o caratteristiche equiparabili che comportano il rischio di aderenze delle particelle del panno!) e/o aria
filtrata per I'asciugatura.

78 Se si utilizza, ad esempio per motivi di sicurezza sul lavoro, un agente detergente e disinfettante, assicurarsi che sia privo di aldeidi (altrimenti i contaminanti ematici verrebbero
fissati) e di efficacia verificata (ad es. approvazione/clearance/registrazione VAH/DGHM o marchio CE), sia idoneo per la disinfezione dei prodotti e sia compatibile con i prodotti
(vedere il capitolo «Stabilita dei materiali»). Tenere presente che I'agente disinfettante utilizzato nel pretrattamento serve soltanto per la protezione personale e non puo sostituire
la fase di disinfezione da eseguire successivamente alla pulizia.

7 Se si considera sufficiente 'uso di acqua di qualita inferiore, in virtu delle raccomandazioni nazionali (ad es. in Germania, raccomandazioni della commissione per l'igiene
nosocomiale e la prevenzione delle infezioni (KRINKO) presso l'istituto Robert Koch (RKI) e dell’lstituto federale tedesco per i farmaci e i dispositivi medici (BfArM)).
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Pulizia/disinfezione automatizzata (dispositivo di pulizia e disinfezione WD)

Per la scelta del WD, assicurarsi che

- sia stata verificata I'efficacia generale del WD (ad es. approvazione/clearance/registrazione DGHM o FDA o marchio CE in
conformita con la DIN EN ISO 15883),

- se possibile, sia utilizzato un programma testato per la disinfezione termica (valore A, 23000 o — per dispositivi meno recenti —
almeno 5 min a 90 °C/194 °F) (nella disinfezione chimica, rischio di residui di disinfettante sui prodotti),

- il programma utilizzato sia idoneo per i prodotti e preveda fasi di risciacquo sufficienti (almeno tre fasi degradanti dopo la pulizia
(rispettivamente neutralizzazione, se applicata) o conduttanza in base al controllo di risciacquo raccomandato, al fine di
prevenire efficacemente il deposito di residui di detergenti),

- per il risciacquo sia utilizzata solo acqua sterilizzata (max. 10 batteri/ml) e a basso tenore di endotossine (max. 0,25 unita
endotossina/ml) (ad es. acqua purificata/acqua altamente purificata),

- I'aria utilizzata per I'asciugatura sia filtrata (non oleosa, basso tenore di batteri e particelle) e

- il WD sia sottoposto regolarmente a manutenzione, ispezione e calibrazione.

Per la scelta del sistema di pulizia, assicurarsi che

- sia genericamente idoneo per la pulizia di dispositivi medici in metallo o plastica,

- se non si utilizza disinfezione termica, sia utilizzato anche un agente disinfettante idoneo di efficacia verificata (ad es.
approvazione/clearance/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio CE) e che questo sia compatibile con I'agente
detergente utilizzato, e

- i prodotti chimici siano compatibili con i prodotti (vedere il capitolo «Stabilita dei materiali»).

Rispettare le concentrazioni, le temperature e i tempi di immersione specificati dal produttore dell’agente detergente e, se applicabile,
dell’agente disinfettante, nonché le specifiche in merito al risciacquo.

Procedura 1. Disassemblare i prodotti il piu possibile (vedere specifiche istruzioni di disassemblaggio/assemblaggio).
2. Inserire i prodotti disassemblati nel WD. Assicurarsi che i prodotti non siano a contatto tra loro.
Se applicabile (vedere il capitolo «Istruzioni speciali»):
Attivare il risciacquo effettuando il collegamento alla porta di risciacquo del WD.
Avviare il programma.
Scollegare il WD (al momento opportuno) e rimuovere i prodotti al termine del programma.
Ispezionare i prodotti al piu presto dopo la rimozione (vedere i capitoli «Ispezione», «Manutenzione» e
«Confezionamento», possibilmente dopo ulteriore asciugatura in area pulita).

abw

La verifica dell’idoneita generale dei prodotti per un’efficace procedura automatizzata di pulizia e disinfezione e stata effettuata da un
laboratorio indipendente, accreditato e riconosciuto dal Governo (§ 15 (5) MPG) mediante [utilizzo del WD - sistema di
lavaggio/disinfezione) G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e dell’agente di pre-pulizia e pulizia
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo). Qui e stata presa in considerazione la procedura sopra
descritta.

Pulizia e disinfezione manuali

Per la scelta dell’agente di pulizia e disinfezione, assicurarsi che

- sia genericamente idoneo per la pulizia e la disinfezione di dispositivi medici in metallo o plastica,

- I'agente detergente sia idoneo per la pulizia a ultrasuoni (non schiumogeno),

- sia utilizzato un agente disinfettante idoneo di efficacia verificata (ad es. approvazione/clearance/registrazione VAH/DGHM o
FDAJ/EPA o marchio CE) e che questo sia compatibile con I'agente detergente utilizzato, e

- i prodotti chimici siano compatibili con i prodotti (vedere il capitolo «Stabilita dei materiali»).

Se possibile, evitare I'utilizzo di agenti combinati per pulizia/disinfezione. Agenti combinati per pulizia/disinfezione possono essere
utilizzati soltanto in casi di contaminazione molto bassa (nessuna impurita visibile).

In caso di pulizia e disinfezione manuali con potenziale rischio di lesione e infezione, & richiesto I'impiego di misure di protezione del
personale addetto (ad es. indumenti protettivi, occhiali protettivi, guanti, filtrazione dell’aria) in base ai requisiti nazionali (ad es. in
Germania TRBA 250).

Rispettare le concentrazioni, le temperature e i tempi di immersione specificati dal produttore dellagente detergente e disinfettante,
nonché le specifiche in merito al risciacquo. Utilizzare soltanto soluzioni appena preparate, acqua sterilizzata o a basso contenuto di
germi (max. 10 batteri/ml) ed endotossina (max. 0,25 unita endotossina/ml) (ad es. acqua purificata/acqua altamente purificata)® o
soltanto con un panno morbido, pulito, non sfilacciante (attenzione: cautela nell'uso di prodotti con superfici ruvide, filettature, spigoli
vivi o caratteristiche equiparabili che comportano il rischio di aderenze delle particelle del panno!) e/o aria filtrata per I'asciugatura.

8 Se si considera sufficiente I'uso di acqua di qualita inferiore, in virtd delle raccomandazioni nazionali (ad es. in Germania, raccomandazioni della commissione per I'igiene
nosocomiale e la prevenzione delle infezioni (KRINKO) presso l'istituto Robert Koch (RKI) e dell'lstituto federale tedesco per i farmaci e i dispositivi medici (BfArM)).
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Procedura

Pulizia

1.
2.

3.
4.

5.

Disassemblare i prodotti il piu possibile (vedere specifiche istruzioni di disassemblaggio/assemblaggio).
Inserire i prodotti disassemblati nel bagno di pulizia (in un bagno a ultrasuoni non ancora attivato) per il
tempo di immersione stabilito, in modo che risultino completamente sommersi. Assicurarsi che i prodotti
non siano a contatto tra loro. Assistere la pulizia spazzolando completamente tutte le superfici interne ed
esterne con una spazzola morbida.
(Attenzione: usare cautela con prodotti con fessure strette in cui possono impigliarsi le setole della
spazzola!) Il diametro delle spazzole da usare per il canale deve essere appena piu largo del diametro
interno del canale corrispondente. La lunghezza dello stelo della spazzola non deve essere inferiore alla
lunghezza del canale.
Spostare avanti e indietro le parti mobili parecchie volte durante la pulizia.

Se applicabile (vedere il capitolo «lstruzioni speciali): Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno
cinque volte allinizio e alla fine del tempo di immersione (ausili e volume minimo dipendono dalla cavita
da sciacquare).

Attivare gli ultrasuoni per I'ulteriore tempo minimo di esposizione (non inferiore a 5 minuti).

Rimuovere poi i prodotti dal bagno di pulizia preliminare e sciacquarli bene almeno tre volte (per almeno
1 minuto) con acqua. Spostare avanti e indietro le parti mobili parecchie volte durante il risciacquo.

Se applicabile (vedere il capitolo »Istruzioni speciali"): Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno
cinque volte (ausili e volume minimo dipendono dalla cavita da sciacquare).

Ispezionare i prodotti (vedere i capitoli «Ispezione» e «Manutenzione»).

Disinfezione

6.

8.
9.

Inserire i prodotti disassemblati e ispezionati nel bagno di disinfezione per il tempo di immersione

predefinito, in modo che risultino completamente sommersi. Assicurarsi che i prodotti non siano a contatto

tra loro. Spostare avanti e indietro le parti mobili parecchie volte durante la disinfezione.

Se applicabile (vedere il capitolo «Istruzioni speciali): Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno

cinque volte all'inizio e alla fine del tempo di esposizione (ausili e volume minimo dipendono dalla cavita

da sciacquare).

Rimuovere poi i prodotti dal bagno di disinfezione e sciacquarli bene almeno cinque volte (per almeno

1 minuto) con acqua. Spostare avanti e indietro le parti mobili parecchie volte durante il risciacquo.

Se applicabile (vedere il capitolo »Istruzioni speciali"): Sciacquare tutte le aperture dei prodotti almeno

cinque volte (ausili e volume minimo dipendono dalla cavita da sciacquare).

Asciugare i prodotti con aria compressa filtrata.

Confezionare i prodotti al piu presto dopo la rimozione (vedere il capitolo «Confezionamento»,
possibilmente dopo ulteriore asciugatura in area pulita).

La prova di idoneita generale dei prodotti per un’efficace pulizia e disinfezione manuale € stata fornita da un laboratorio indipendente
accreditato e rispettato a livello governativo (§ 15 (5) della Legge tedesca per dispositivi medicali) che ha utilizzato I'agente di pre-
pulizia e pulizia Cidezyme/Enzol e I'agente disinfettante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Qui e stata presa in
considerazione la procedura sopra descritta.

Ispezioni

Dopo la pulizia o la pulizia/disinfezione, controllare tutti i prodotti per escludere la presenza di corrosione, danneggiamenti delle
superfici, sfaldature, contaminanti e macchie; rimuovere i prodotti danneggiati (restrizione numerica al riutilizzo, vedere il capitolo
«Riutilizzabilita»). Pulire di nuovo e disinfettare eventuali prodotti ancora contaminati.

Manutenzione

Riassemblare i prodotti (vedere specifiche istruzioni di disassemblaggio/assemblaggio).

Non utilizzare strumenti oleati o grasso.

Eccezione (solo per strumenti specifici, vedere il capitolo «Istruzioni speciali», non per impianti):

Per giunti oliati, assicurarsi di utilizzare soltanto oli per strumenti (olio bianco, senza ulteriori additivi) che siano approvati per
sterilizzazione a vapore - tenendo conto della temperatura massima di sterilizzazione applicata - e che siano certificati come
biocompatibili; applicare soltanto piccole quantita di olio sui giunti.
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Confezionamento

Smistare i prodotti puliti e disinfettati nella rispettiva vaschetta di sterilizzazione.

Confezionare i prodotti o le vaschette di sterilizzazione in contenitori specifici per sterilizzazione oppure in confezioni per

sterilizzazione monouso (confezionamento singolo o doppio), in conformita con i seguenti requisiti (materiale/processo):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per USA: clearance FDA)

- idoneita per sterilizzazione a vapore (stabilita della temperatura fino a minimo 138 °C (280 °F) permeabilita sufficiente del
vapore)

- protezione sufficiente dei prodotti o della confezione per sterilizzazione da danni meccanici

- regolare manutenzione secondo le specifiche del produttore (contenitori per sterilizzazione)

- peso massimo consentito 10 kg per confezione/contenuto del contenitore per sterilizzazione.

Sterilizzazione

Per la sterilizzazione sono ammessi soltanto i metodi seguenti; altri metodi di sterilizzazione sono vietati.

Sterilizzazione a vapore

- Procedura a vuoto frazionato®" ®2 (con sufficiente asciugatura del prodotto®)

- Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (per USA: clearance FDA)

- Convalidata in conformita con DIN EN ISO 17665 (valutazione IQ/OQ (commissioning) e prestazioni specifiche per il prodotto (PQ))
- temperatura massima di sterilizzazione 134 °C (273 °F; piu tolleranza in conformita con DIN EN ISO 17665)

- Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione):

Paese Procedura a vuoto frazionato Dislocamento per gravita
Germania minimo 5 min® a 134 °C (273 °F) sconsigliata®
USA minimo 4 min a 132 °C (270 °F), tempo di asciugatura minimo 20 min* sconsigliata®
Francia minimo 5 min a 134 °C (273 °F), se richiesta per inattivazione prioni tempo sconsigliata®
di sterilizzazione 18 min
altri Paesi minimo 5 min®® a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) sconsigliata®®

Verifica dell’idoneita generale dei prodotti per la sterilizzazione a vapore, come effettuata da un laboratorio indipendente accreditato e
rispettato a livello governativo (§ 15 (5) MPG) mediante I'utilizzo dello sterilizzatore a vapore HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) e della procedura a vuoto frazionato, nonché dell’'olio per strumenti LAWTON MEDOIL. Qui sono state prese in
considerazione le condizioni tipiche della prassi clinica e mediche e la procedura sopra descritta.

In linea generale non € ammessa la procedura di sterilizzazione flash.

Non utilizzare le procedure di sterilizzazione a calore secco, radiante, con formaldeide o ossido di etilene o al plasma.

Immagazzinamento

Dopo la sterilizzazione, immagazzinare i prodotti nella confezione sterilizzata in luogo asciutto e privo di polvere.

Stabilita dei materiali

Nella scelta degli agenti di pulizia e disinfezione, assicurarsi che questi non contengano i componenti seguenti:

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

- alcali/alcali forte raccomandato (detergente neutro/enzimatico (pH massimo consentito 8,5, requisito obbligatorio per prodotti
in alluminio o altri materiali sensibili agli alcali, vedere il capitolo «lstruzioni speciali») o alcalino (pH massimo consentito 11,
requisito obbligatorio per prodotti con applicazione prevista in aree critiche per prioni, ad es. in conformita con I'’Appendice 7
delle raccomandazioni KRINKO RKI BfArM per il trattamento))

- solventi organici (ad es. alcool, eteri, chetoni, benzine)

- agenti ossidanti (ad es. perossidi di idrogeno)

- alogeni (cloro, iodio, bromo)

- idrocarburi aromatici/alogenati

Non pulire mai i prodotti, le vaschette o i contenitori per sterilizzazione con spazzole di metallo o lana d’acciaio.

Tutti i prodotti nonché tutte le vaschette e tutti i contenitori per la sterilizzazione possono essere esposti solo a temperature inferiori a
138 °C (280 °F).

Riutilizzabilita

81 almeno tre fasi di vuoto

82 'utilizzo della meno efficace procedura a dislocamento per gravita € ammesso solo se non & disponibile la procedura a vuoto frazionato. Questa procedura richiede tempi di
sterilizzazione piu lunghi e deve essere convalidata dall’'utente per ogni specifico prodotto, dispositivo, procedimento e parametro.

8 |l tempo effettivo di asciugatura necessario dipende direttamente dai parametri, la cui definizione & di esclusiva responsabilita dell'utente (configurazione e densita del carico,
stato sterilizzatore). Il tempo di asciugatura non deve essere comunque inferiore a 20 minuti.

84 0 18 min (inattivazione prioni, non rilevante per gli USA)
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Prestando la dovuta cura, i prodotti possono essere riutilizzati se non sono danneggiati né contaminati. Ogni ulteriore utilizzo o
I'utilizzo di prodotti danneggiati e/o contaminati & di esclusiva responsabilita dell’utente.

Si esclude qualsiasi responsabilita, in caso di mancata osservanza.

Contattare il produttore

=

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Aspetti specifici

Aspetti geometrici v_olu_me spazzole procedura specifica/aggiuntiva in caso di manutt?nzmnel sterilizzazione
risciacquo confezionamento
pretrattamento pulizia/disinfezione manuale pulizia/disinfezione
) . e automatica
aspetti geometrici specifici
prodotti segmentati con 50 ml spazzole standard smantellare smantellato smantellato riassemblare montato
lcanm;lz;zut)tne anulare pit (siringa Y spazzola lunga spazzolare all'interno e all'esterno | spazzolare all'interno e allesterno | usare lancia di risciacquo per | ammesso non
unga/stretta monouso . . ; :
il i pistola (I;gghezza sciacquare almeno 5 volte sciacquare almeno 5 volte parti cannulate lubrificato
> I ) ” ’
possi /'e s.mfan'te amento per risciacquo o0 mm, allinterno e all'esterno allinterno e all'esterno
pulizia/disinfezione diametro circa cestello standard per altre
collegamento diretto non 6 mm) parti
possibile
prodotti con stelo a tubo 10 ml spazzole standard spazzolare all’'esterno spazzolare all’esterno collegare a porta di risciacquo lubrificare giunto cappuccio
con LuerLock (siringa sciacquare all'interno almeno 5 sciacquare all'interno almeno 5 morsetto in posizione aperta aprire LuerLock prot_ettlvo
. monouso) volte volte . lubrificato aperto
smantellamento non possibile chiudere morsetto )
- . ; e morsetto chiuso
articolare il giunto almeno 5 volte articolare il giunto almeno 5 volte
durante 'immersione e il risciacquo | durante 'immersione e il risciacquo
prodotti piccoli a cannula, 5 ml (siringa | spazzole standard spazzolare con attenzione spazzolare con attenzione collegare a porta di risciacquo riassemblare standard
con LuerLock monouso) all’esterno all'esterno non & ammessa
sciacquare all’'interno almeno 5 sciacquare all'interno almeno 5 lubrificazione
volte volte
prodotti segmentati con 50 ml spazzole standard smantellare smantellato smantellato riassemblare montato
cannulazione piu lunga/stretta | (siringa Y spazzola lunga spazzolare all'interno e all’'esterno spazzolare all'interno e all’esterno cestello standard lubrificare filettature e | lubrificato
i monouso ;
possibile smantellamento per ; (lunghezza sciacquare almeno 5 volte sciacquare almeno 5 volte cestello pezzi minuti per stelo interno
pulizia/disinfezione pistola >510 mm n ) " ) '
) h v all'interno e all’esterno all'interno e all’'esterno boccola filettata
' fisclacquo diametro circa
collegamento diretto non
possibile 4 mm)
strumenti con giunti - spazzole standard spazzolare allinterno e all’esterno spazzolare all'interno e all’esterno cestello standard in posizione appena in posizione

chiusura automatica (con
lock)

aprire e chiudere almeno 5 volte
(lock inc.) durante 'immersione e il
risciacquo

per trattamento a ultrasuoni giunto
in posizione semi-aperta

aprire e chiudere almeno 5 volte
(lock inc.) durante I'immersione e il
risciacquo

per trattamento a ultrasuoni giunto
in posizione semi-aperta

giunto in posizione semi-
aperta

aperta

lubrificare i giunti

appena aperta

giunti lubrificati
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divaricatore -

disassemblabile

spazzole standard

smantellare
spazzolare all'interno e all’esterno

articolare la manovella almeno 5
volte durante 'immersione e il
risciacquo

smantellato
spazzolare all'interno e all’esterno

articolare la manovella almeno 5
volte durante 'immersione e il
risciacquo

cestello standard

smantellato

lubrificazione non
ammessa

montato
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RLBERT

NL - Instructies voor herverwerking ; HEIES

Herverwerking (reiniging, desinfectie en sterilisatie) van producten

Algemene principes

Alle producten dienen voor elk gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd te worden. Dit geldt specifiek ook voor het eerste
gebruik na de levering, omdat alle producten niet-gesteriliseerd worden geleverd (reinigen en desinfecteren na het verwijderen van de
beschermende transportverpakking en steriliseren na het verpakken). Een grondige reiniging en desinfectie is onontbeerlijk voor een
doeltreffende sterilisatie.

In het kader van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de producten dient u erop te letten dat

- in het algemeen alleen geschikte uitrusting en productspecifieke gevalideerde procedures worden gebruikt voor het reinigen, het
desinfecteren en het steriliseren;

- de gebruikte uitrusting (reinigings- en desinfectiemachine, sterilisator enz.) regelmatig onderhouden en geinspecteerd worden;

- voor elke cyclus de gevalideerde parameters in acht worden genomen.

Zorg er tijdens het gebruik voor dat besmette instrumenten afzonderlijk verzameld en niet terug in de instrumentenschaal gelegd
worden, om verdere besmetting van de volle instrumentenschaal te voorkomen. Reinig en desinfecteer de besmette instrumenten.
Leg ze vervolgens weer in de instrumentenschaal en steriliseer dan de compleet gevulde instrumentenschaal.

De wettelijke voorschriften die in uw land van toepassing zijn, alsook de hygiénevoorschriften van de medische praktijk of het
ziekenhuis moeten worden nageleefd. Dit geldt in het bijzonder voor de verschillende voorschriften (bijv. in Duitsland volgens bijlage 7
van KRINKO RKI BfArM-aanbeveling voor herverwerking) voor het doeltreffend inactiveren van prionen (niet van toepassing voor de
VS).

Opmerking:
het gebruik van de producten is alleen toegestaan voor gekwalificeerde professionals.

Herverwerking mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerd personeel in de centrale afdeling voor sterilisatie van het ziekenhuis
of in de sterilisatieruimte van de medische praktijk. Het ziekenhuis of de medische praktijk is verantwoordelijk voor het vastleggen en
het gebruiken of toepassen van beschermende uitrusting en hygiénemaatregelen.

Neem de afwijkende en/of extra voorschriften voor verschillende producten in het hoofdstuk ‘Speciale instructies’ in acht.
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RLBERT

NL - Instructies voor herverwerking ; HEIES

Reinigen en desinfecteren

Principes

Gebruik indien mogelijk een machinale procedure (reinigings- en desinfectiemachine) voor het reinigen en desinfecteren. Handmatige
procedures — zelfs met een ultrasoonbad — mogen alleen worden gebruikt volgens landspecifieke voorschriften (bijv. in Duitsland zijn
machinale procedures verplicht voor ‘kritisch B’-producten) en als een machinale procedure niet beschikbaar is door de aanzienlijk
lagere doeltreffendheid en reproduceerbaarheid.

In beide gevallen moet een voorbehandeling worden uitgevoerd.

Voorbehandeling

Direct na gebruik (na maximaal 2 h) moeten grove onzuiverheden van de producten worden verwijderd. Wanneer dit uiterlijke tijdstip
niet kan worden nageleefd door de duur van het gebruik of organisatorische factoren, is de gebruiker ervoor verantwoordelijk dat
maatregelen gedefinieerd en gevalideerd worden, om het compleet opdrogen van de besmetting te voorkomen.

Procedure 1. Demonteer de producten zo veel mogelijk (zie specifieke demontage- en montage-instructies).

2. Spoel de producten ten minste 1 min onder stromend water (temperatuur < 35 °C/95 °F). Beweeg

beweegbare onderdelen ten minste drie keer heen en weer tijdens het spoelen.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’):

spoel alle lumina van de producten ten minste drie keer uit (de hulpmiddelen en minimale volumes
hangen af van de uit te spoelen holte).

3. Leg de gedemonteerde producten gedurende de vastgelegde inweektijd zo in het voorreinigingsbad! (in
een ultrasoonbad dat nog niet is geactiveerd), dat de producten compleet ondergedompeld zijn. Zorg
ervoor dat de producten elkaar niet raken. Bevorder de voorreiniging door alle inwendige en uitwendige
oppervlakken volledig te borstelen (bij het begin van de inweektijd, zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’
voor hulpmiddelen). De diameter van de gebruikte borstel moet iets groter zijn dan de binnendiameter van
het uit te borstelen kanaal. De lengte van de steel van de borstel mag niet kleiner zijn dan de lengte van
het kanaal.

Beweeg beweegbare onderdelen ten minste drie keer heen en weer tijdens de voorreiniging.
Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’):
spoel alle lumina van de producten ten minste drie keer uit bij het begin en het einde van de inweektijd
(de hulpmiddelen en minimale volumes hangen af van de uit te spoelen holte).

4. Activeer het ultrasoonbad gedurende nogmaals de minimale inweektijd (en ten minste 5 min).

5. Verwijder dan de producten uit het voorreinigingsbad en spoel ze ten minste drie keer (gedurende ten
minste 1 minuut) grondig met water. Beweeg beweegbare onderdelen ten minste drie keer heen en weer
tijldens het spoelen.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’):
spoel alle lumina van de producten ten minste drie keer uit (de hulpmiddelen en minimale volumes
hangen af van de uit te spoelen holte).

Bij de keuze van het detergens®? dient u ervoor te zorgen dat

- het algemeen geschikt is voor het reinigen van invasieve medische hulpmiddelen van metaal en kunststof;
- het detergens geschikt is voor ultrasoonreiniging (geen schuimvorming);

- het compatibel is met de producten (zie hoofdstuk ‘Materiaalbestendigheid’).

De concentraties, temperaturen en inweektijden zoals gespecificeerd door de fabrikant van het detergens of het desinfecterende
detergens, en de specificaties voor het spoelen dienen in acht te worden genomen. Gebruik alleen vers bereide oplossingen, steriel
water of water met een laag gehalte aan kiemen (max. 10 bacterién/ml) en endotoxinen (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) (bijv.
gezuiverd water of sterk gezuiverd water)® of alleen een zachte, schone, pluisvrije doek (let op: voorzichtig bij producten met ruwe
oppervlakken, schroefdraad, scherpe randen of soortgelijke kenmerken waarbij het gevaar bestaat dat deeltjes van de doek
achterblijven) en/of gefilterde lucht voor het drogen.

92 Wanneer u — bijvoorbeeld voor de veiligheid op het werk — hiervoor een desinfecterend detergens gebruikt, moet u erop letten dat dit aldehydevrij is (anders zou het bloedresten
fixeren), geverifieerd werkzaam is (bijv. met goedkeuring, toelating of registratie door VAH/DGHM of FDA/EPA of CE-markering), geschikt is voor het desinfecteren van de
producten en compatibel is met de producten (zie hoofdstuk ‘Materiaalbestendigheid’). Denk eraan dat het desinfectans dat bij de voorbehandeling wordt gebruikt, uitsluitend
bedoeld is voor persoonlijke bescherming en de desinfectiefase na de reiniging niet kan vervangen.

9 Wanneer u, ongeacht de nationale aanbevelingen (bijv. in Duitsland: KRINKO RKI BfArM-aanbeveling voor herverwerking), een lagere waterkwaliteit als voldoende beschouwt,
draagt u hiervoor de verantwoordelijkheid.
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Machinaal reinigen en desinfecteren (reinigings- en desinfectiemachine)

Wanneer u een reinigings- en desinfectiemachine kiest, zorg er dan voor dat

- de werkzaamheid van de machine algemeen geverifieerd is (bijv. met goedkeuring, toelating of registratie door DGHM of FDA of
CE-markering volgens EN ISO 15883);

- indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie (A¢-waarde = 3000 of — voor oudere apparaten — ten minste
5 min bij 90 °C/194 °F) wordt gebruikt (bij chemische desinfectie bestaat het risico van desinfectansresten op de producten);

- het gebruikte programma geschikt is voor de producten en voldoende spoelfasen omvat (om detergensresten doeltreffend te
voorkomen, worden ten minste drie afbraakfasen na de reiniging (of neutralisatie, indien van toepassing) of spoeling geregeld op
basis van conductiviteit aanbevolen);

- voor het spoelen uitsluitend steriel (max. 10 bacterién/ml) water met een laag gehalte aan endotoxinen (max. 0,25 endotoxine-
eenheden/ml) (bijv. gezuiverd water of sterk gezuiverd water) wordt gebruikt;

- de lucht die voor het drogen wordt gebruikt, gefilterd (vrij van olie, laag gehalte aan bacterién en partikels) is;

- de reiniging- en desinfectiemachine regelmatig onderhouden, geinspecteerd en gekalibreerd wordt.

Bij de keuze van het reinigingssysteem dient u ervoor te zorgen dat

- het algemeen geschikt is voor het reinigen van medische instrumenten van metaal en kunststof;

- wanneer geen thermische desinfectie wordt uitgevoerd, ook een geschikt desinfectans met geverifieerde werkzaamheid (bijv.
goedkeuring, toelating of registratie door VAH/DGHM of FDA/EPA of CE-markering) wordt gebruikt en dat dit compatibel is met
het gebruikte detergens;

- de gebruikte chemische stoffen compatibel zijn met de producten (zie hoofdstuk ‘Materiaalbestendigheid’).

De concentraties, temperaturen en inweektijden zoals gespecificeerd door de fabrikant van het detergens en, indien van toepassing,
het desinfectans, en de specificaties voor het spoelen dienen in acht te worden genomen.

Procedure 1. Demonteer de producten zo veel mogelijk (zie specifieke demontage- en montage-instructies).

2. Plaats de gedemonteerde producten in de reinigings- en desinfectiemachine. Zorg ervoor dat de
producten elkaar niet raken.
Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’):
maak actief spoelen mogelik door aan te sluiten op de spoelpoort van de reinigings- en
desinfectiemachine.

3. Start het programma.

4. Schakel de reinigings- en desinfectiemachine (op het juiste moment) uit en verwijder de producten
wanneer het programma is beéindigd.

5. Controleer en verpak de producten zo snel mogelijk na het verwijderen (zie hoofdstukken ‘Controle’,
‘Onderhoud’ en ‘Verpakking’, eventueel na extra drogen op een schone plaats).

De algemene geschiktheid van de producten voor een werkzame machinale reiniging en desinfectie werd geverifieerd door een
onafthankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG (Duitse wet op medische hulpmiddelen)) testlaboratorium
met de G 7836 CD-reinigings- en desinfectiemachine (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Duitsland) en het
Neodisher MediClean forte-detergens voor voorreiniging en reiniging (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Duitsland). De
bovenstaande procedure werd hierbij in acht genomen.

Handmatig reinigen en desinfecteren

Bij de keuze van het detergens en desinfectans dient u ervoor te zorgen dat

- deze algemeen geschikt zijn voor het reinigen en desinfecteren van medische instrumenten van metaal en kunststof;

- het detergens geschikt is voor ultrasoonreiniging (geen schuimvorming);

- een desinfectans met geverifieerde werkzaamheid (bijv. goedkeuring, toelating of registratie door VAH/DGHM of FDA/EPA of
CE-markering) wordt gebruikt en dat dit compatibel is met het gebruikte detergens;

- de gebruikte chemische stoffen compatibel zijn met de producten (zie hoofdstuk ‘Materiaalbestendigheid’).

Desinfecterende detergentia mogen in principe niet worden gebruikt. Deze middelen mogen alleen worden gebruikt bij een zeer
beperkte besmetting (geen zichtbare onzuiverheden).

Bij handmatig reinigen en desinfecteren met mogelijk risico van verwonding en infectie dienen de maatregelen voor veiligheid op het
werk (bijv. beschermende kleding, veiligheidsbril, handschoenen en luchtfiltering) volgens de nationale voorschriften (bijv. in Duitsland
TRBA 250) te worden nageleefd.

De concentraties, temperaturen en inweektijden zoals gespecificeerd door de fabrikant van het detergens en het desinfectans, en de
specificaties voor het spoelen dienen in acht te worden genomen. Gebruik alleen vers bereide oplossingen, steriel water of water met
een laag gehalte aan kiemen (max. 10 bacterién/ml) en endotoxinen (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) (bijv. gezuiverd water of
sterk gezuiverd water)* of alleen een zachte, schone, pluisvrije doek (let op: voorzichtig bij producten met ruwe opperviakken,
schroefdraad, scherpe randen of soortgelijke kenmerken waarbij het gevaar bestaat dat deeltjes van de doek achterblijven) en/of
gefilterde lucht voor het drogen.

94 Wanneer u, ongeacht de nationale aanbevelingen (bijv. in Duitsland: KRINKO RKI BfArM-aanbeveling voor herverwerking), een lagere waterkwaliteit als voldoende beschouwt,
draagt u hiervoor de verantwoordelijkheid.
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Procedure Reiniging
1. Demonteer de producten zo veel mogelijk (zie specifieke demontage- en montage-instructies).

2. Leg de gedemonteerde producten gedurende de vastgelegde inweektijd zo in het reinigingsbad (in een
ultrasoonbad dat nog niet is geactiveerd), dat de producten compleet ondergedompeld zijn. Zorg ervoor
dat de producten elkaar niet raken. Bevorder het reinigingsproces door alle inwendige en uitwendige
oppervlakken volledig te borstelen met een zachte borstel.

(Let op: wees voorzichtig bij producten met smalle spleten, waarin haren van de borstel kunnen blijven
vastzitten!) De diameter van de gebruikte borstel moet iets groter zijn dan de binnendiameter van het uit
te borstelen kanaal. De lengte van de steel van de borstel mag niet kleiner zijn dan de lengte van het
kanaal.

Beweeg beweegbare onderdelen verschillende keren heen en weer tijdens het reinigen.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’): spoel alle lumina van de producten ten minste
vijf keer uit bij het begin en het einde van de inweektijd (de hulpmiddelen en minimale volumes hangen af
van de uit te spoelen holte).

3. Activeer het ultrasoonbad gedurende nogmaals de minimale blootstellingstijd (en ten minste 5 min).

4. Verwijder dan de producten uit het voorreinigingsbad en spoel ze ten minste drie keer (gedurende ten
minste 1 minuut) grondig met water. Beweeg beweegbare onderdelen verschillende keren heen en weer
tijldens het spoelen.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’): spoel alle lumina van de producten ten minste
vijf keer uit (de hulpmiddelen en minimale volumes hangen af van de uit te spoelen holte).

5. Controleer de producten (zie hoofdstukken ‘Controle’ en ‘Onderhoud’).

Desinfectie

6. Plaats de gedemonteerde en gecontroleerde producten gedurende de vastgelegde inweektijd zo in het
desinfectiebad, dat de producten volledig ondergedompeld zijn. Zorg ervoor dat de producten elkaar niet
raken. Beweeg beweegbare onderdelen verschillende keren heen en weer tijJdens het desinfecteren.
Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’): spoel alle lumina van de producten ten minste
vijf keer uit bij het begin en het einde van de blootstellingstijd (de hulpmiddelen en minimale volumes
hangen af van de uit te spoelen holte).

7. Verwijder dan de producten uit het desinfectiebad en spoel ze ten minste vijf keer (gedurende ten minste
1 minuut) grondig met water. Beweeg beweegbare onderdelen verschillende keren heen en weer tijdens
het spoelen.

Indien van toepassing (zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’): spoel alle lumina van de producten ten minste
vijf keer uit (de hulpmiddelen en minimale volumes hangen af van de uit te spoelen holte).

8. Droog de producten met gefilterde perslucht.

9. Verpak de producten zo snel mogelijk na het verwijderen (zie hoofdstuk ‘Verpakking’, eventueel na extra

drogen op een schone plaats).

De algemene geschiktheid van de producten voor een werkzame handmatige reiniging en desinfectie werd geverifieerd door een
onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG (Duitse wet op medische hulpmiddelen)) testlaboratorium
met het Cidezyme/Enzol-detergens voor voorreiniging en reiniging en het Cidex OPA-desinfectans (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt, Duitsland). De bovenstaande procedure werd hierbij in acht genomen.

Controle

Controleer alle producten na het reinigen of na het reinigen en desinfecteren op corrosie, beschadigde oppervlakken, afbrokkeling,
besmetting en vlekken en verwijder beschadigde producten (numerieke beperking voor hergebruik, zie hoofdstuk ‘Hergebruik’).
Producten die nog steeds besmet zijn, dienen opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd te worden.

Onderhoud

Monteer gedemonteerde producten (zie specifieke demontage- en montage-instructies).
Instrumentenolie of -vet mag niet worden gebruikt.

Uitzondering (alleen voor specifieke instrumenten, zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’, niet voor implantaten):

wanneer scharnieren worden geolied, mag alleen instrumentenolie (witte olie, zonder verdere additieven) worden gebruikt, die —
rekening houdend met de maximale sterilisatietemperatuur — is goedgekeurd voor stoomsterilisatie en waarvan de biocompatibiliteit is
gecertificeerd. Men mag alleen een kleine hoeveelheid op de scharnieren aanbrengen.
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Verpakking

Sorteer de gereinigde en gedesinfecteerde producten in de overeenkomstige sterilisatieschalen.

Verpak de producten of sterilisatieschalen in sterilisatiebakken of verpak zeer grote producten in een sterilisatieverpakking voor
eenmalig gebruik (enkelvoudige of dubbele verpakking). Neem hierbij de volgende voorschriften in acht (materiaal en proces):

- EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor de VS: FDA-goedkeuring);

- geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendig tot ten minste 138 °C (280 °F), voldoende doorlaatbaar voor stoom);

- voldoende om de producten of de sterilisatieverpakking te beschermen tegen mechanische beschadiging;

- regelmatig onderhouden volgens de specificaties van de fabrikant (sterilisatiebakken);

- niet zwaarder dan het maximale gewicht van 10 kg per verpakking of inhoud van de sterilisatiebak.

Sterilisatie

Voor de sterilisatie mogen alleen de onderstaande sterilisatiemethoden worden gebruikt. Andere methoden zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

- Procedure met gefractioneerd vacuiim®:*® (met voldoende droging van de producten®’)

- Stoomsterilisator volgens EN 13060/EN 285 of ANSI AAMI ST79 (voor de VS: FDA-goedkeuring).

- Gevalideerd volgens EN ISO 17665 (geldige 1Q en OQ (inbedrijfstelling) en productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ))
- Maximale sterilisatietemperatuur 134 °C (273 °F; plus tolerantie volgens EN ISO 17665)

- Sterilisatietijd (duur van blootstelling aan sterilisatietemperatuur):

Land Gefractioneerd vacuiim Zwaartekracht

Duitsland ten minste 5 min® bij 134 °C (273 °F) niet aanbevolen®

VS ten minste 4 min bij 132 °C (270 °F), droogtijd ten minste niet aanbevolen®
20 min*

Frankrijk ten minste 5 min bij 134 °C (273 °F) of 18 min indien vereist niet aanbevolen®
voor het inactiveren van prionen

Andere landen ten minste 5 min bij 132 °C (270 °F) of 134 °C (273 °F) niet aanbevolen®

De algemene geschiktheid van de producten voor een werkzame stoomsterilisatie werd geverifieerd door een onafhankelijk, door de
overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium met de HST 6x6x6-stoomsterilisator (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund, Duitsland) volgens de procedure met gefractioneerd vaculim en met de instrumentenolie LAWTON MEDOIL. Hierbij
werden de typische voorwaarden in ziekenhuizen en medische praktijken en de bovenstaande procedure in acht genomen.
Flash-sterilisatie is in het algemeen niet toegestaan.

Sterilisatie met droge hitte, straling, formaldehyde, ethyleenoxide of plasma mag niet worden toegepast.

Opslag

Na de sterilisatie moeten de producten in de sterilisatieverpakking op een droge en stofvrije plaats worden bewaard.

Materiaalbestendigheid

Bij de keuze van detergens en desinfectans dient u erop te letten dat deze middelen de volgende bestanddelen niet bevatten:

- organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5);

- basen of sterke basen (neutrale/enzymatische (max. toelaatbare pH 8,5, verplichte eis voor producten van aluminium of
andere basegevoelige materialen, zie hoofdstuk ‘Speciale instructies’) of basische reinigingsmiddelen (max. toelaatbare
pH 11, verplichte eis voor producten die bedoeld zijn voor gebruik in voor prionen kritische omgevingen, bijv. volgens bijlage
7 van KRINKO RKI BfArM-aanbeveling voor behandeling) zijn aanbevolen);

- organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, keton, benzine);

- oxiderende middelen (bijv. waterstofperoxide);

- halogenen (chloor, jodium, broom);

- gearomatiseerde of gehalogeneerde koolwaterstoffen.

Reinig producten, sterilisatieschalen of sterilisatiebakken nooit met metalen borstels of staalwol.

Alle producten, sterilisatieschalen en sterilisatiebakken mogen nooit aan temperaturen boven 138 °C (280 °F) worden blootgesteld.

9 Ten minste drie vacuiimfasen

9% Het gebruik van de minder werkzame zwaartekrachtprocedure is alleen toegestaan wanneer de procedure met gefractioneerd vacuiim niet beschikbaar is. Deze vereist
aanzienlijke langere sterilisatietijden en moet voor elk specifiek product en apparaat en voor elke specifieke procedure en parameter door de gebruiker worden gevalideerd.

97 De reéle vereiste droogtijd is afhankelijk van parameters waarvoor alleen de gebruiker verantwoordelijk is (ladingconfiguratie en -dichtheid, status van de sterilisator), en moet
daarom door de gebruiker worden bepaald. In elk geval mag de droogtijd niet korter zijn dan 20 min.

9 of 18 min (inactiveren van prionen, niet relevant voor de VS)
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Herbruikbaarheid

Met de juiste behandeling kunnen producten worden hergebruikt, wanneer ze niet beschadigd of besmet zijn. De gebruiker is
verantwoordelijk wanneer producten toch verder of in beschadigde of besmette toestand worden gebruikt.

Als dit niet in acht wordt genomen, is iedere aansprakelijkheid uitgesloten.

Contact opnemen met de fabrikant

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Specifieke instructies

Geometrische aspecten Spoelvolume Borstels Specifieke of extra procedures in geval van 0nderh<_)ud en Sterilisatie
verpakking
voorbehandeling handmatig reinigen en machinaal reinigen en
Specifieke geometrische desinfecteren desinfecteren
aspecten
gesegmenteerde producten 50 ml standaard borstels demonteer gedemonteerd gedemonteerd monteer opnieuw gemonteerd
met langere of nauwe (wegwerp- lange borstel (lengte | borstel de binnen- en borstel de binnen- en gebruik een spoellans voor smeren niet toegestaan
ringvormige canulatie Spu'tl)/, tool > 320 mm, diameter buitenkant buitenkant gecanuleerde onderdelen
i spoelpistool
demontage voor reiniging en ong. 6 mm) spoel ten minste 5 keer aan spoel ten minste 5 keer aan standaard mand voor andere
desinfectie mogelijk de binnen- en buitenkant de binnen- en buitenkant onderdelen
directe aansluiting niet
mogelijk
producten met holle schacht 10 ml standaard borstels borstel de buitenkant borstel de buitenkant sluit aan op de spoelpoort smeer het scharnier gesmeerde
met Luer-lock (weg:;/verp— spoel de binnenkant ten spoel de binnenkant ten bek in open stand open het Luer-lock beschermende dop
spui - f open
geen demontage mogelijk P minste 5 keer minste 5 keer sluit de bek P
beweeg het scharnier ten beweeg het scharnier ten bek gesloten
minste 5 keer tijdens het minste 5 keer tijdens het
inweken en het spoelen inweken en het spoelen
kleine canule-achtige 5ml standaard borstels borstel de buitenkant borstel de buitenkant sluit aan op de spoelpoort monteer opnieuw standaard
producten (wegwerp- voorzichtig voorzichtig smeren niet toegestaan
met Luer-lock spuit) spoel de binnenkant ten spoel de binnenkant ten
minste 5 keer minste 5 keer
gesegmenteerde producten 50 ml standaard borstels demonteer gedemonteerd gedemonteerd monteer opnieuw gemonteerd
met langere of nauwe (wegwerpspuit | |ange porstel (lengte | borstel de binnen- en borstel de binnen- en standaard mand smeer de schroefdraad | gesmeerd

canulatie

demontage voor reiniging en
desinfectie mogelijk

directe aansluiting niet
mogelijk

)/spoelpistool

> 510 mm, diameter
ong. 4 mm)

buitenkant

spoel ten minste 5 keer aan
de binnen- en buitenkant

buitenkant

spoel ten minste 5 keer aan
de binnen- en buitenkant

mand voor kleine onderdelen
voor bus met schroefdraad

en inwendige schacht

instrumenten met scharnieren

zelfsluitend (met
vergrendeling)

standaard borstels

borstel de binnen- en
buitenkant

open en sluit ten minste 5 keer
(inclusief vergrendeling)
tijdens het inweken en het
spoelen

scharnier in halfopen positie
voor ultrasoonbehandeling

borstel de binnen- en
buitenkant

open en sluit ten minste 5 keer
(inclusief vergrendeling)
tijdens het inweken en het
spoelen

scharnier in halfopen positie
voor ultrasoonbehandeling

standaard mand

scharnier in halfopen positie

in licht geopende
positie
smeer de scharnieren

in licht geopende
positie
scharnieren
gesmeerd
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ribspreider -

demonteerbaar

standaard borstels

demonteer

borstel de binnen- en
buitenkant

beweeg de slinger ten minste
5 keer tijdens het inweken en
het spoelen

gedemonteerd

borstel de binnen- en
buitenkant

beweeg de slinger ten minste
5 keer tijdens het inweken en
het spoelen

standaard mand

gedemonteerd

smeren niet toegestaan | gemonteerd
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Ponowne przygotowanie (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) produktéow

Zasady ogélne

Wszystkie produkty nalezy poddaé czyszczeniu, dezynfekcji i sterylizacji przed kazdym uzyciem; dotyczy to w szczegdlnosci
pierwszego uzycia po dostarczeniu, poniewaz produktdw nie sterylizuje sie przed dostarczeniem (czyszczenie i dezynfekcja po
zdjeciu ochronnego opakowania transportowego; sterylizacja po zdjeciu opakowania). Doktadne czyszczenie i dezynfekcja sa
koniecznymi warunkami skutecznej sterylizacji.

Nalezy pamieta¢, w odniesieniu do odpowiedzialnosci uzytkownika za sterylnos¢ produktdw podczas ich uzycia, o nastepujgcych

kwestiach:

— podczas czyszczenia/dezynfekcji oraz sterylizacji powinien by¢ uzywany wytgcznie odpowiedni sprzet oraz specyficzne dla
produktu, zatwierdzone procedury,

— uzywany sprzet (myjnia-dezynfektor, sterylizator itp.) musi by¢ regularnie konserwowany i sprawdzany,

— dla kazdego cyklu nalezy przestrzega¢ zatwierdzonych parametrow.

Podczas uzycia nalezy zadba¢ o to, aby zanieczyszczone narzedzia byly gromadzone osobno, a nie umieszczanie z powrotem na
tacy narzedziowej, aby unikng¢ dalszego zanieczyszczenia zatadowanej tacy narzedziowej. Nalezy oczysci¢/zdezynfekowac
zanieczyszczone narzedzia, nastepnie umiescic je z powrotem na tacy narzedziowej, po czym wysterylizowa¢ w petni zatadowang
tace narzedziowa.

Nalezy réwniez przestrzegaé przepisow obowigzujgcych w danym kraju, a takze wymagan dotyczacych higieny obowigzujgcych w
placéwce medycznej lub szpitalu. Dotyczy to szczegdlnie réznych wymagan (np. w Niemczech zgodnie z zatgcznikiem 7 zalecen w
sprawie ponownego przygotowania KRINKO RKI BfArM) dotyczacych skutecznych metod unieszkodliwiania prionéw (nie dotyczy USA).

Uwaga:
Produktéw mogg uzywac wytgcznie wykwalifikowani profesjonalisci.

Ponowne przygotowanie moze by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany personel w centralnym dziale sterylizacji szpitala
lub w pomieszczeniu przeznaczonym do przetwarzania w placéwce medycznej. Szpital lub placéwka medyczna sa odpowiedzialne za
dobdr i stosowanie wymaganego sprzetu ochronnego oraz zasad higieny.

Nalezy zwréci¢ uwage na inne i/lub dodatkowe wymagania dla niektérych produktéw w czesci ,Narzedzia specjalne”.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Zasady

Jezeli chodzi o czyszczenie i dezynfekcje, o ile to mozliwe, nalezy korzysta¢ z procedury automatycznej (myjnia-dezynfektor, WD).
Procedura reczna — nawet z wykorzystaniem kapieli ultradzwiekowej — powinna by¢ stosowana wytgcznie zgodnie z wymaganiami
specyficznymi dla danego kraju (np. w Niemczech stosowanie procedury mechanicznej jest obowigzkowe dla produktéw krytycznych B),
oraz tylko jesli procedura mechaniczna nie jest dostepna, ze wzgledu na znacznie nizszg skutecznosé i powtarzalnoseé.

W obu przypadkach musi zosta¢ przeprowadzone wstepne przetwarzanie.

Wstepne przetwarzanie

Duze zanieczyszczenia muszg zosta¢ usuniete z produktéw natychmiast po uzyciu (w ciggu maksymalnie 2 h). Jezeli zachowanie
tego czasu nie jest mozliwe ze wzgledu na czas stosowania produktu lub z powoddédw organizacyjnych, uzytkownik jest
odpowiedzialny za okreslenie i zatwierdzenie procedur majgcych na celu unikniecie catkowitego wyschnigcia zanieczyszczen.

Procedura 1. Rozmontowa¢ produkty w mozliwie najwiekszym stopniu (patrz  konkretne instrukcje
demontazu/montazu).

2. Ptuka¢ produkty przez co najmniej 1 minute pod biezagcg wodg (temperatura < 35 °C/95 °F). Poruszaé
ruchomymi czesciami tam i z powrotem co najmniej trzykrotnie podczas wstepnego mycia.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz cze$¢ ,Instrukcje specjalne”):
Woyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co najmniej trzykrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objetos¢ zalezg od ptukanego wgtebienia).

3. Wiozy¢ rozmontowane produkty na uprzednio okreslony czas namaczania do kapieli do czyszczenia
wstepnego' (do kapieli ultradzwigekowej, ktora nie zostata jeszcze uruchomiona), tak, aby produkty byty
catkowicie zanurzone. Upewni¢ sige, ze produkty nie stykajg sie ze sobg. Dodatkowo dokfadnie
wyszczotkowacC wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie (na poczatku namaczania; informacje
dotyczace narzedzi pomocniczych znajdujg sie w czesci ,Instrukcje specjalne”). Srednica szczotek
stosowanych do czyszczenia kanatu musi by¢ nieco wieksza od wewnetrznej $rednicy danego kanatu.
Diugos¢ trzonu szczotki nie moze by¢é mniejsza niz dlugosé kanatu.

Poruszaé ruchomymi czesciami tam i z powrotem co najmniej trzykrotnie podczas wstepnego
czyszczenia.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz cze$¢ ,Instrukcje specjalne”):

Woyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co najmniej trzykrotnie na poczatku i na koncu czasu namaczania
(narzedzia pomocnicze oraz minimalna objeto$¢ zalezg od ptukanego wgtebienia).

4. Uruchomi¢ ponownie kapiel ultradzwiekowg na dodatkowy minimalny czas namaczania (ale nie mniej niz
5 minut).

5. Nastepnie wyjac produkty z kgpieli do czyszczenia wstepnego i wyptukac je doktadnie wodg co najmniej
trzy razy (przez co najmniej 1 minutg). Porusza¢ ruchomymi czesciami tam i z powrotem co najmniej
trzykrotnie podczas ptukania.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”):
Woyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co najmniej trzykrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objetos¢ zaleza od ptukanego wgtebienia).

Podczas wybierania $rodka czyszczacego® nalezy sig upewnic, ze:

- jeston zasadniczo odpowiedni do czyszczenia inwazyjnych wyrobéw medycznych wykonanych z metalu i tworzyw sztucznych,
- Srodek czyszczacy nadaje sie do czyszczenia ultradzwiekowego (nie powstaje piana),

- Srodek czyszczacy jest zgodny z produktami (patrz czesc¢ ,Stabilno$¢ materiatow”).

Nalezy przestrzega¢ podanych przez producenta srodka czyszczgcego lub srodka do czyszczenia/dezynfekcji wartosci stezenia,
temperatury i czasu namaczania, a takze zalecen dotyczacych ptukania. Uzywac¢ tylko $wiezo przygotowanych roztworéw, wody
sterylnej lub wody o niskiej zawartosci drobnoustrojow (maks. 10 bakterii/ml) i niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jedn.
endotoksyn/ml) (np. wody oczyszczonej/wysokooczyszczone))'® lub migkkiej, czystej, niestrzepigcej sciereczki (Uwaga: nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadku produktéw o nierébwnych powierzchniach, z gwintem, ostrymi krawedziami lub podobnymi
cechami, stwarzajacymi ryzyko przywierania do nich czgstek tkaniny!) i/lub filtrowanego powietrza do suszenia.

99 Jezeli — na przyktad ze wzgledéw BHP — stosuje sie do tego celu $rodek do czyszczenia i dezynfekcji, nalezy zadba¢ o to, aby byt to $rodek niezawierajgcy aldehydéw
(w przeciwnym razie utrwalitby on zanieczyszczenia krwig), o sprawdzonej skutecznosci (np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA/EPA lub oznaczenie
CE), odpowiedni do dezynfekcji produktéw i zgodny z produktami (patrz czes$¢ ,Stabilno$¢ materiatéw”). Nalezy pamigtaé, ze srodek do dezynfekcji stosowany podczas wstepnego
przetwarzania ma na celu jedynie ochroneg osobistg i nie moze zastepowac etapu dezynfekcji, ktéry ma byé przeprowadzony pdzniej, po czyszczeniu.

190 W przypadku uznania, ze wiasciwe jest zastosowanie wody o nizszej jakosci, niz wynika to z zalecen krajowych (np. w Niemczech zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczace
przetwarzania), uzytkownik ponosi za to petng odpowiedzialno$¢.
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Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja (urzadzenie WD do czyszczenia i dezynfekciji)

Podczas wybierania urzgdzenia WD nalezy sie upewnic, ze:

- WD ma sprawdzong skuteczno$é (np. DGHM lub zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA lub oznaczenie CE zgodnie z
DIN EN ISO 15883),

- o ile to mozliwe, stosowany jest przetestowany program dezynfekcji termicznej (warto$¢ A, = 3000 lub — w przypadku starszych
urzadzen — co najmniej 5 min w temp. 90 °C/194 °F) (przy dezynfekcji chemicznej istnieje niebezpieczenstwo pozostania resztek
srodka do dezynfekcji na produktach),

- uzywany program jest odpowiedni do produktdw i zawiera wystarczajgca liczbe etapéw piukania (w celu skutecznego
zapobiegania pozostawaniu resztek detergentéw zaleca sie co najmniej trzy kolejne stopnie piukania po czyszczeniu
(odpowiednio neutralizacja, jesli dotyczy) lub kontrola ptukania w oparciu o przewodnictwo),

- do ptukania uzywana jest tylko woda sterylna lub woda o niskiej zawartosci drobnoustrojow (maks. 10 bakterii/ml) i niskiej
zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) (np. woda oczyszczona/wysokooczyszczona),

- powietrze uzywane do suszenia jest filtrowane (nie zawiera oleju, zawarto$¢ bakterii i czgstek jest na niskim poziomie),

- urzgdzenie WD jest poddawane regularnej konserwaciji, kontroli i kalibracji.

Podczas wybierania systemu czyszczacego nalezy sie upewnic, ze:

- jest on zasadniczo odpowiedni do czyszczenia narzedzi medycznych wykonanych z metalu i tworzyw sztucznych,

- o ile nie jest uzywana dezynfekcja termiczna — uzywany jest réwniez odpowiedni $rodek do dezynfekcji, o sprawdzonej
skutecznosci (np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja FDA/EPA lub oznaczenie CE), zgodny z uzywanym
srodkiem do czyszczenia,

- uzywane srodki chemiczne sg zgodne z produktami (patrz czes¢ ,Stabilno$¢ materiatow”).

Nalezy przestrzega¢ podanych przez producenta srodka czyszczacego lub, jesli ma to zastosowanie, srodka do dezynfekcji, wartosci
stezenia, temperatury i czasu namaczania, a takze zalecen dotyczgcych ptukania.

Procedura 1. Rozmontowaé¢ produkty w mozliwie najwiekszym stopniu (patrz  konkretne instrukcje
demontazu/montazu).
2. Umiesci¢ rozmontowane produkty w urzadzeniu WD. Upewni¢ sig, ze produkty nie stykajg sie ze soba.
Jesli ma to zastosowanie (patrz czesé ,Instrukcje specjalne”):
Umozliwi¢ aktywne ptukanie poprzez podigczenie do portu ptukania urzadzenia WD.
Uruchomi¢ program.
Odtgczy¢ WD (w odpowiednim momencie) i wyja¢ produkty po zakohnczeniu programu.
Skontrolowa¢ i opakowac produkty jak najszybciej po wyjeciu z urzadzenia (patrz czesci ,Kontrola”,
+Konserwacja” i ,Pakowanie”; w miare mozliwosci po dodatkowym suszeniu w czystym obszarze).

orw

Weryfikacji przydatno$ci produktéw do skutecznego automatycznego czyszczenie i dezynfekcji dokonato uznane niezalezne
laboratorium testowe z akredytacjg rzgdowa (§ 15 (5) MPG) z wykorzystaniem myjni-dezynfektora G 7836 CD (dezynfekcja termiczna,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) oraz srodka do czyszczenia wstepnego i czyszczenia Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniono przy tym procedure opisang powyzej.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Podczas wybierania $rodka do czyszczenia i dezynfekcji nalezy sie upewnic¢, ze:

- jest on zasadniczo odpowiedni do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi medycznych wykonanych z metalu i tworzyw sztucznych,

- Srodek czyszczacy nadaje sie do czyszczenia ultradzwiekowego (nie powstaje piana),

- uzywany jest odpowiedni S$rodek do dezynfekcji, o sprawdzonej skutecznosci (np. VAH/DGHM lub zatwierdzenie/
dopuszczenie/rejestracja FDA/EPA lub oznaczenie CE), zgodny z uzywanym $rodkiem do czyszczenia,

- uzywane srodki chemiczne sg zgodne z produktami (patrz czes¢ ,Stabilno$¢ materiatow”).

O ile to mozliwe, nie nalezy uzywac taczonych srodkéw do czyszczenia/dezynfekgji. £aczone srodki do czyszczenia/dezynfekcji moga
by¢ uzywane tylko w przypadkach bardzo niewielkich zanieczyszczen (brak widocznych zabrudzen).

W przypadku recznego czyszczenia i dezynfekciji, kiedy istnieje potencjalne ryzyko odniesienia obrazen i zakazenia, wymagane jest
stosowanie przez pracownikéw $rodkéw ochrony (np. odziez ochronna, okulary ochronne, rekawice, filtracja powietrza), zgodnie z
wymaganiami krajowymi (np. w Niemczech TRBA 250).

Nalezy przestrzega¢ podanych przez producenta srodka czyszczacego i srodka do dezynfekcji wartosci stezenia, temperatury i czasu
namaczania, a takze zalecen dotyczacych ptukania. Uzywac¢ tylko swiezo przygotowanych roztworéw, wody sterylnej lub wody o
niskiej zawartosci drobnoustrojow (maks. 10 bakterii/ml) i niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) (np. wody
oczyszczonej/wysokooczyszczonej)'®" lub miekkiej, czystej, niestrzepigcej $ciereczki (Uwaga: nalezy zachowaé ostrozno$é w
przypadku produktéw o nieréwnych powierzchniach, z gwintem, ostrymi krawedziami lub podobnymi cechami, stwarzajgcymi ryzyko
przywierania do nich czastek tkaniny!) i/lub filtrowanego powietrza do suszenia.

191 W przypadku uznania, ze wiasciwe jest zastosowanie wody o nizszej jakosci, niz wynika to z zalecen krajowych (np. w Niemczech zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczace
przetwarzania), uzytkownik ponosi za to petng odpowiedzialno$¢.
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Procedura Czyszczenie
1. Rozmontowaé¢ produkty w mozliwie najwigkszym stopniu (patrz konkretne instrukcje demontazu/
montazu).

2. Umiesci¢ rozmontowane produkty na uprzednio okreslony czas namaczania w kapieli do czyszczenia (do
kgpieli ultradzwiekowej, ktéra nie zostata jeszcze uruchomiona), tak, aby produkty byly catkowicie
zanurzone. Upewni¢ sig, ze produkty nie stykajg sie ze sobg. Dodatkowo doktadnie wyszczotkowac
miekka szczotkg wszystkie wewnetrzne i zewnetrzne powierzchnie.
(Uwaga: Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku produktow z waskimi szczelinami, w ktérych moze
uwiezngé wiosie szczotki!) Srednica szczotek stosowanych do czyszczenia kanatu musi byé nieco
wieksza od wewnetrznej $rednicy danego kanatu. Dtugos$¢ trzonu szczotki nie moze by¢ mniejsza niz
dtugosc¢ kanatu.
Poruszaé ruchomymi czesciami tam i z powrotem kilka razy podczas czyszczenia.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pieciokrotnie na poczatku i na koficu czasu namaczania (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objetos¢ zaleza od ptukanego wgtebienia).

3. Uruchomi¢ kapiel ultradzwiekowg na dodatkowy minimalny czas ekspozyciji (ale nie mniej niz 5 minut).

4. Nastepnie wyjac¢ produkty z kapieli do czyszczenia wstepnego i wyptukac je doktadnie wodg co najmniej
trzy razy (przez co najmniej 1 minute). Porusza¢ ruchomymi cze$ciami tam i z powrotem kilka razy
podczas ptukania.

Jesli ma to zastosowanie (patrz czesc¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptukaé wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pieciokrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna objeto$¢ zalezg od ptukanego wgtebienia).

5. Skontrolowac¢ produkty (patrz czesci ,Kontrola” i ,Konserwacja”).

Dezynfekcja

6. Umiesci¢ rozmontowane i skontrolowane produkty w kapieli dezynfekujgcej na okreslony wczesniej czas
namaczania, tak aby produkty byty catkowicie zanurzone. Upewni¢ sie, ze produkty nie stykajg sie ze
sobg. Poruszaé ruchomymi czg$ciami tam i z powrotem kilka razy podczas dezynfekc;ji.

Jezeli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pieciokrotnie na poczatku i na kofAcu czasu ekspozycji (narzedzia pomocnicze oraz minimalna
objetos¢ zaleza od ptukanego wgtebienia).

7. Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli dezynfekujgcej i wyptukaé je doktadnie woda co najmniej pie¢ razy
(przez co najmniej 1 minute). Porusza¢ ruchomymi czesciami tam i z powrotem kilka razy podczas
ptukania.

Jesli ma to zastosowanie (patrz czes¢ ,Instrukcje specjalne”): Wyptuka¢ wszystkie kanaty produktéw co
najmniej pieciokrotnie (narzedzia pomocnicze oraz minimalna objetos¢ zalezg od ptukanego wgtebienia).

8. Osuszy¢ produkty filtrowanym, sprezonym powietrzem.

9. Opakowa¢ produkty jak najszybciej po wyjeciu (patrz czes$¢ ,Pakowanie”’; w miare mozliwosci po

dodatkowym suszeniu w czystym obszarze).

Weryfikacji przydatnosci produktu do skutecznego recznego czyszczenie i dezynfekcji dokonato uznane niezalezne laboratorium
testowe z akredytacjg rzgdowg (§ 15 (5) niemieckiej ustawy w sprawie wyroboéw medycznych) przy uzyciu Srodka do czyszczenia
wstepnego i czyszczenia Cidezyme/Enzol oraz $rodka do dezynfekcji Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Uwzgledniono przy tym procedure opisang powyzej.

Kontrole

Po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekcji skontrolowac wszystkie produkty pod katem korozji, uszkodzen powierzchni, odpryskow,
zanieczyszczen i plam, a takze usung¢ produkty uszkodzone (liczbowe ograniczenie ponownego uzycia — patrz czes¢ ,Mozliwos¢
ponownego uzycia’). Wszelkie produkty, ktére sg nadal zanieczyszczone, muszg zosta¢ ponownie poddane czyszczeniu i
dezynfekgiji.

Konserwacja

Ponownie zmontowa¢ rozmontowane produkty (patrz konkretne instrukcje demontazu/montazu).
Nie mozna uzywac oleju ani smaru do narzedzi.

Wyjatek (wytacznie w przypadku konkretnych narzedzi, patrz czesc¢ ,Instrukcje specjalne”, nie odnosi sie do implantow):

W przypadku smarowania zigczy, upewni¢ sie, ze uzywane sg wyigcznie oleje do narzedzi (bialy olej, bez dodatkéw), ktore —
uwzgledniajgc maksymalng stosowang temperature sterylizacji — sg zatwierdzone do stosowania przy sterylizacji parowej, a ich
biozgodnos¢ jest potwierdzona, oraz ze do zlgczy stosowana jest tylko niewielka ilos¢.
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Pakowanie

Pouktada¢ produkty poddane czyszczeniu i dezynfekcji na odpowiedniej tacy do sterylizaciji.

Nalezy opakowaé produkty lub tace do sterylizacji w pojemnikach do sterylizacji lub bardzo duze produkty w jednorazowe opakowania
sterylizacyjne (pojedyncze lub podwdjne opakowanie), zgodnie z nastepujgcymi wymaganiami (materiat/proces):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: dopuszczenie FDA),

- odpowiednie do sterylizacji parowej (odporno$é na temperature do co najmniej 138 °C (280 °F), wystarczajgca przepuszczalnosc¢ pary),
- odpowiednie do ochrony produktéw lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi,

- poddawane regularnej konserwacji zgodnie ze specyfikacjg producenta (pojemniki do sterylizaciji),

- nie jest przekroczone maksymalne ograniczenie cigzaru, 10 kg na opakowanie/zawarto$¢ pojemnika do sterylizacji.

Sterylizacja

Do sterylizacji moga by¢ zastosowane wylacznie wymienione dalej metody sterylizacji; inne metody sterylizacji nie sg dozwolone.

Sterylizacja parowa

- procedura prézni frakcjonowanej'®? 1% (z wystarczajgcym suszeniem produktow'%),

- sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060/DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: dopuszczenie FDA),

- zatwierdzenie zgodnie z DIN EN ISO 17665 (wazna kwalifikacja 1Q/OQ (odbiér) oraz ocena skutecznosci dla konkretnego
produktu (PQ)),

- maksymalna temperatura sterylizacji 134 °C (273 °F; plus tolerancja zgodnie z DIN EN ISO 17665),

- czas sterylizacji (czas ekspozycji przy temperaturze sterylizacji):

Kraj Procedura z préznig frakcjonowang Obieg grawitacyjny

Niemcy co najmniej 5 min'® w temperaturze 134 °C (273 °F) niezalecany®

USA co najmniej 4 min w temperaturze 132 °C (270 °F), czas suszenia co najmniej 20 min* niezalecany™

Francja co najmniej 5 min w temperaturze 134 °C (273 °F), jesli wymagane unieszkodliwianie niezalecany®
prionéw, czas sterylizacji 18 min

inne kraje co najmniej 5 min®® w temperaturze 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) niezalecany®

Weryfikacji, przydatno$ci produktéw do skutecznej sterylizacji parowej zostata dokonato uznane niezaleznie laboratorium testowe z
akredytacjg rzadowa (§ 15 (5) MPG) przy uzyciu sterylizatora parowego HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) i
procedury z proznig frakcjonowang, a takze oleju do narzedzi LAWTON MEDOIL. Uwzgledniono przy tym typowe warunki w klinice i
placéwce medycznej oraz procedure opisang powyzej.

Procedura sterylizacji do bezposredniego uzycia zasadniczo nie jest dozwolona.

Nie nalezy stosowa¢ sterylizacji z uzyciem suchego ciepta, promieniowania, formaldehydu, tlenku etylenu ani sterylizacji plazmowe;.

Przechowywanie

Po sterylizacji produkty musza by¢ przechowywane w suchym miejscu, chronione przed kurzem, w opakowaniu sterylizacyjnym.

Stabilnos¢ materiatu

Podczas wybierania srodkéw do czyszczenia i dezynfekcji nalezy sie upewnié, ze nie zawierajg one nastepujacych sktadnikow:

- kwasy organiczne, nieorganiczne i utleniajgce (minimalna dopuszczalna wartos¢ pH 5,5),

- zasady/mocne zasady (zalecany neutralny/enzymatyczny (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH 8,5, wymaganie
obowigzkowe dla produktéw wykonanych z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na dziatanie zasad, patrz czesé
JInstrukcje specjalne”) lub zasadowy $rodek do czyszczenia (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH 11, wymaganie
obowigzkowe dla produktow, kitdre sg przewidziane do stosowania w obszarach o znaczeniu krytycznym pod wzgledem
obecnosci prionéw, np. zgodnie z Zatgcznikiem 7 zalecen przetwarzania KRINKO RKiI)),

- rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny),

- utleniacze (np. nadtlenki wodoru),

- halogeny (chlor, jod, brom),

- weglowodory aromatyczne/halogenowane.

Do czyszczenia produktéw, tac do sterylizacji lub pojemnikéw do sterylizacji nigdy nie wolno uzywa¢ metalowych szczotek ani wetny
stalowe;j.

Wszystkie produkty, tace do sterylizacji i pojemniki do sterylizacji nie mogg by¢ narazane na dziatanie temperatur wyzszych niz
138 °C (280 °F).

192 co najmniej trzy etapy prozniowe

103 Zastosowanie mniej skutecznej metody z obiegiem grawitacyjnym jest dozwolone tylko w przypadku, jesli procedura prézni frakcjonowanej nie jest dostepna. Wymaga ona
znacznie diuzszych czaséw sterylizacji i musi zosta¢ zatwierdzona przez uzytkownika dla kazdego konkretnego produktu, urzadzenia, procedury i parametru.

104 Rzeczywisty wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametrow, za ktdre odpowiada wytgcznie uzytkownik (konfiguracja i gesto$¢ zatadowania, status
sterylizatora), a zatem musi by¢ okreslany przez uzytkownika. Niemniej jednak czas suszenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut.

15 |Jub 18 min (unieszkodliwianie prionéw, nie obowigzuje dla USA)
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Mozliwos¢é ponownego uzycia

Przy prawidtowym dbaniu o produkty mogg one zosta¢ uzyte ponownie, o ile nie sg one uszkodzone ani zanieczyszczone. Za kazde
dodatkowe uzycie lub uzycie produktéw uszkodzonych i/lub zanieczyszczonych odpowiada uzytkownik.

W przypadku nieprzestrzegania tych wymogéw nastepuje wykluczenie odpowiedzialnosci.

Kontakt z producentem

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Szczegodlne kwestie

Cechy geometryczne objetosié szczotki szczegolne/dodatkowe procedury w zakresie konserwz-?cjal sterylizacja
ptukania pakowanie
wstepnego przetwarzania recznego czyszczenia/ | Automatycznego
szczegolne cechy dezynfekcji czyszczenia/dezynfekcji
geometryczne
produkty segmentowane, z 50 ml standardowe szczotki | rozmontowac rozmontowane rozmontowane ponownie zmontowane
diuzszymi/waskimi rowkamiw | (jednorazowa diuga szczotka szczotkowaé od wewnatrz ina | szczotkowaé od wewnatrzina | do rowkowanych czesci zmontowa¢
ksztatcie pierscienia Sﬁ?y:‘é;véka) ! (dtugos¢ > 320 mm, zewnatrz zewnatrz zastosowac lance do smarowanie
" . pistolet do . . . .
mozliwy de.montaz do ) plukania $rednica ok. 6 mm) plukaé co najmniej 5 razy plukaé co najmniej 5 razy ptukania niedopuszczalne
czyszczenia/dezynfekcji wewnatrz i na zewnatrz wewnatrz i na zewnatrz
bezposrednie potaczenie standardowy koszyk do
niemozliwe innych elementéw
produkty z trzonem w postaci 10 mi standardowe szczotki | szczotkowaé od zewnatrz szczotkowac od zewnatrz podtgczy¢ do portu do nasmarowac ztgcze ochronna nasadka do
rurki (jednorazowa ptuka¢ wewnatrz co najmniej ptuka¢ wewnatrz co najmniej plukania otworzy¢ ztgcze smarowania otwarta
ze ztgczem LuerLock strzykawka) 5 razy 5 razy szczeka w potozeniu LuerLock szczeka zamknieta
demontaz niemozliwy poruszy¢ ztgczem co najmniej poruszy¢ ztgczem co najmniej otwartym zamkna¢ szczeke
5 razy podczas namaczania i 5 razy podczas namaczania i
ptukania ptukania
mate produkty typu kaniuli, 5ml standardowe szczotki | starannie wyszczotkowaé od starannie wyszczotkowac od podtgczy¢ do portu do ponownie standard
ze zlgczem LuerLock (jednorazowa zewnatrz zewnatrz ptukania zmontowac
strzykawka) ptuka¢ wewnatrz co najmniej ptuka¢ wewnatrz co najmniej smarowanie
5 razy 5 razy niedopuszczalne
produkty segmentowane, z 50 ml standardowe szczotki | rozmontowac rozmontowane rozmonto_-wane ponownie zmontowane
diuzszymi/waskimi rowkami (jednorazowa diuga szczotka szczotkowaé od wewnatrz ina | szczotkowaé od wewnatrzina | standardowy kosz zmontowa¢ nasmarowane
mozliwy demontaz do Z:Zg::"é‘;a)/ (dlugos¢ > 510 mm, zewnatrz zewnatrz koszyk na male elementy do | Na@smarowaé gwinty i
czyszczenia/dezynfekcji plukania srednica ok. 4 mm) ptuka¢ co najmniej 5 razy ptuka¢ co najmniej 5 razy gwintowanej tulei wewnetrzny trzon

bezposrednie potgczenie
niemozliwe

wewnatrz i na zewnatrz

wewnatrz i na zewnatrz

narzedzia ze ztgczami

samozamykajgce (z blokada)

standardowe szczotki

szczotkowac od wewnatrz i na
zewnatrz

otworzy¢ i zamkna¢ co
najmniej 5 razy (tgcznie z
blokadg) podczas namaczania
i ptukania

przy przetwarzaniu
ultradzwiekowym ztgcze w
potozeniu do potowy otwartym

szczotkowac od wewnatrz i na
zewnatrz

otworzy¢ i zamkna¢ co
najmniej 5 razy (tgcznie z
blokadg) podczas namaczania
i ptukania

przy przetwarzaniu
ultradzwigkowym ztgcze w
potozeniu do potowy otwartym

standardowy kosz

ztgcze w potozeniu do
potowy otwartym

w potozeniu lekko
otwartym

nasmarowac ztgcza

w potozeniu lekko
otwartym

zlqcza nasmarowane
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rozwieracz -

mozliwo$¢ demontazu

standardowe szczotki

rozmontowaé

szczotkowac od wewnatrz i na
zewnatrz

poruszy¢ korbg co najmniej

5 razy podczas namaczania i
ptukania

rozmontowane

szczotkowac od wewnatrz i na
zewnatrz

poruszy¢ korbg co najmniej

5 razy podczas namaczania i
ptukania

standardowy kosz
rozmonto-wane

smarowanie
niedozwolone

zmontowane
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Reprocessamento (limpeza, desinfegao e esterilizagao) de produtos

Principios gerais

Todos os produtos tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagdo. Isto aplica-se sobretudo a primeira
utilizagéo depois da entrega, dado que todos os produtos séo fornecidos nao esterilizados (limpeza e desinfe¢cdo depois de removida
a embalagem de protegdo de transporte; esterilizacdo depois do embalamento). Uma esterilizagéo eficaz so6 fica garantida se a
limpeza e a esterilizagao forem devidamente realizadas.

Como parte da sua responsabilidade pela esterilidade dos produtos durante a utilizagéo, tenha atengéo ao seguinte

- por norma, para limpeza/desinfecéo e esterilizagdo deve ser usado apenas equipamento adequado e procedimentos validados
especificamente para o produto,

- o equipamento usado (maquina de limpeza e desinfecédo, esterilizador, etc.) deve ser sujeito a manutengdes e inspecdes
regulares e

- os parametros validados devem ser observados para cada ciclo.

Durante a utilizagéo, os instrumentos contaminados devem ser recolhidos separadamente, ndo devendo voltar a ser colocados no
tabuleiro de instrumentos para evitar contaminar o tabuleiro de instrumentos carregado. Limpar/desinfetar os instrumentos
contaminados, reordena-los no tabuleiro de instrumentos e esterilizar o tabuleiro de instrumentos completamente carregado.

Observar os requisitos legais aplicaveis no pais e os requisitos de higiene do consultério médico ou do hospital. Isto aplica-se
sobretudo aos diversos requisitos (p. ex., na Alemanha em conformidade com o anexo 7 da recomendagao para reprocessamento
KRINKO RKI BfArM) tendo em vista uma inativagao eficaz de prides (ndo aplicavel nos EUA).

Observagao:
Apenas profissionais qualificados podem aplicar os produtos.

O reprocessamento s6 pode ser feito por pessoal qualificado no departamento do servigo de esterilizagdo central do hospital ou na
sala de processamento do consultério médico. O hospital ou o consultério médico é responsavel pela selegéo e pela aplicagéo do
equipamento de protecéo e das medidas de higiene necessarios.

Observar outros requisitos/requisitos adicionais para varios produtos na secgéo “Instru¢des especiais”.
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Limpeza e desinfecido

Principios

Para a limpeza e a desinfegcéo, sempre que possivel, deve dar-se preferéncia ao procedimento automatizado (maquina de limpeza e
desinfe¢do). Devido ao facto de a eficacia e a reprodutibilidade serem significativamente menores, s6 deve ser usado um
procedimento manual — mesmo com a utilizagdo de um banho de ultrassons — de acordo com os requisitos especificos do pais
(p. ex.,, na Alemanha, o procedimento automatizado é obrigatério para produtos B criticos) e se ndo estiver disponivel um
procedimento automatizado.

Nos dois casos o pré-tratamento € indispensavel.
Pré-tratamento

As impurezas maiores devem ser eliminadas dos produtos imediatamente depois da utilizagdo (dentro de um periodo maximo de
2 h). Se nao for possivel observar este tempo devido a duragdo da aplicacdo ou por motivos organizacionais, o utilizador é
responsavel por definir e validar medidas para evitar a secagem completa dos contaminantes.

Procedimento 1. Desmontar os produtos dentro do possivel (ver instrugdes especificas de desmontagem/montagem).
2. Enxaguar os produtos durante, pelo menos, 1 min em agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F).
Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente, pelo menos, trés vezes durante a pré-lavagem.
Se aplicavel (ver secgdo “Instrugdes especiais”):
Enxaguar todos os lumenes dos produtos, pelo menos, trés vezes (auxiliares e volume minimo em
funcdo da cavidade a enxaguar).

3. Colocar os produtos desmontados no banho de pré-limpeza' (num banho de ultrassons que ainda nao
tenha sido ativado) durante o tempo predefinido, de modo a ficarem completamente submersos. Os
produtos ndo podem tocar uns nos outros. Ajudar no processo de pré-limpeza escovando completamente
todas as superficies internas e externas (no inicio do tempo de imersédo, ver secgdo “Instrugdes
especiais” para ajuda). O didmetro das escovas a usar no canal tem de ser ligeiramente superior ao
didmetro interior do canal correspondente. O comprimento do cabo da escova ndo pode ser mais curto
do que o comprimento do canal.

Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente, pelo menos, trés vezes durante a pré-limpeza.

Se aplicavel (ver seccao “Instrugdes especiais”):

Enxaguar todos os liumenes dos produtos, pelo menos, trés vezes, no inicio e no fim do tempo de
imerséo (auxiliares e volume minimo em fungéo da cavidade a enxaguar).

Ativar os ultrassons para um tempo minimo de imersao extra (mas nunca inferior a 5 min).

A seguir, remover os produtos do banho de pré-limpeza e enxagua-los bem com agua, pelo menos, trés
vezes (durante, pelo menos, 1 min). Deslocar as partes moveis para tras e para a frente, pelo menos,
trés vezes durante o enxaguamento.

Se aplicavel (ver secgdo “Instrugdes especiais”):

Enxaguar todos os lumenes dos produtos, pelo menos, trés vezes (auxiliares e volume minimo em
funcdo da cavidade a enxaguar).

ok

Ao selecionar o agente de limpeza'®, garantir que

- é universalmente indicado para a limpeza de dispositivos médicos invasivos de metal e de plastico,
- o agente de limpeza ¢ indicado para a limpeza ultrassénica (sem formagéo de espuma),

- 0 agente de limpeza é compativel com os produtos (ver sec¢ao “Estabilidade do material”).

As concentragdes, as temperaturas e os tempos de imersao especificados pelo fabricante do agente de limpeza ou do agente de
limpezal/desinfegdo, bem como as especificagdes para o enxaguamento, tém de ser observados. Usar apenas solugbes acabadas de
preparar, agua estéril ou com um baixo teor de germes (max. 10 bactérias/ml) e de endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxina/ml) (p. ex., agua purificada/altamente purificada)'”” ou apenas um pano macio e limpo que ndo largue pelos (atengéo:
cuidado com os produtos de superficies asperas, roscas, arestas vivas ou aspetos comparaveis com o perigo de fixacdo de
particulas do pano!) e/ou ar filtrado para secar.

1% Se, por motivos de seguranga no trabalho, for usado para o efeito um agente de limpeza e desinfegdo, este ndo contém aldeidos (isso fixaria os contaminantes de sangue),
tem eficacia verificada (p. ex., aprovagao/licenga/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcagdo CE), é indicado para a desinfegdo dos produtos e compativel com eles (ver
secgéo “Estabilidade do material’). E bom lembrar que o agente desinfetante usado no pré-tratamento destina-se apenas a protegéo individual e ndo pode substituir a etapa de
desinfegdo a realizar posteriormente a limpeza.

197 Caso seja considerada suficiente uma agua de qualidade inferior com base no contexto das recomendagdes nacionais (p. ex., na Alemanha, a recomendagdo para
processamento KRINKO RKI BfArM).
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Limpeza/desinfecdo automatizada (maquina de limpeza e desinfecdo)

Ao selecionar a maquina de limpeza e desinfecéo, garantir que

- a magquina de limpeza e desinfe¢do tem eficacia verificada em geral (p. ex., aprovagaol/licenca/registo DGHM ou FDA ou
marcacdo CE em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883),

- se possivel, € usado um programa testado para a desinfe¢do térmica (valor Aq = 3000 ou — para maquinas mais antigas — pelo
menos 5 min a 90 °C/194 °F) (na desinfe¢do quimica existe o perigo de ficarem residuos de agente desinfetante nos produtos),

- o programa usado é indicado para os produtos e contempla etapas de enxaguamento suficientes (recomendam-se, pelo menos,
trés etapas de redugédo depois da limpeza (ou neutralizagdo, se aplicavel) ou controlo de enxaguamento com base em
condutancia para uma prevencéo eficaz de restos de detergentes),

- para o enxaguamento é usada apenas agua estéril (max. 10 bactérias/ml) e com um baixo teor de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (p. ex., agua purificada/altamente purificada),

- o0 ar usado para a secagem é filtrado (isento de dleo, com um baixo teor de bactérias e de particulas) e

- a maquina de limpeza e desinfegéo € sujeita a manutengdes, inspegdes e calibragdes regulares.

Ao selecionar o sistema de limpeza, garantir que

- € universalmente indicado para a limpeza de instrumentos médicos de metal e de plastico,

- se ndo for usada desinfecdo térmica, € também usado um agente desinfetante indicado com eficacia verificada
(p. ex., aprovagaol/licenga/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcag¢do CE) compativel com o agente de limpeza usado e

- os produtos quimicos usados sdo compativeis com os produtos (ver secgéo “Estabilidade do material”).

As concentragbes, as temperaturas e os tempos de imerséo especificados pelo fabricante do agente de limpeza e, se aplicavel, do
agente de desinfecdo, bem como as especificagcdes para o enxaguamento, tém de ser observados.

Procedimento 1. Desmontar os produtos o mais possivel (ver instrugdes especificas de desmontagem/montagem).

Colocar os produtos desmontados na maquina de limpeza e desinfegdo. Os produtos ndo podem tocar

uns nos outros.

Se aplicavel (ver capitulo “Instru¢des especiais”):

Acionar o enxaguamento ativo fazendo a ligagcdo ao acesso de enxaguamento da maquina de limpeza e

desinfecao.

Iniciar o programa.

Desligar a maquina de limpeza e desinfegdo (no momento certo) e remover os produtos depois de o

programa ter terminado.

5. Inspecionar e embalar os produtos quanto antes depois da remogado (ver capitulos “Inspegéo”,
“Manutengéo” e “Embalamento”, possivelmente depois de uma secagem adicional numa area limpa).

Rl

A verificagdo da adequabilidade geral dos produtos relativamente a uma limpeza e a uma desinfecdo automatizadas eficazes foi
realizada num laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido a nivel governamental (§ 15 (5) da lei alema dos
dispositivos médicos) mediante a utilizagdo da maquina de limpeza e desinfe¢do G 7836 CD (desinfegéo térmica, Miele & Cie. GmbH
& Co., Giitersloh) e do agente de pré-limpeza e limpeza Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
Foi aqui tido em conta o procedimento acima descrito.

Limpeza e desinfecido manuais

Ao selecionar o agente de limpeza e desinfegéo, garantir que

- é universalmente indicado para a limpeza e a desinfe¢do de instrumentos médicos de metal e de plastico,

- o agente de limpeza ¢ indicado para a limpeza ultrassénica (sem formag&o de espuma),

- é usado um agente desinfetante com eficacia verificada (p. ex., aprovacaol/licenga/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou
marcacado CE) compativel com o agente de limpeza usado e

- os produtos quimicos usados sdo compativeis com os produtos (ver capitulo “Resisténcia do material”).

Se possivel, ndo devem ser usados agentes de limpeza/desinfegdo combinados. Os agentes de limpeza/desinfegdo combinados sé
podem ser usados em casos de contaminagéo muito baixa (sem impurezas visiveis).

Em caso de limpeza e desinfegdo manuais com risco potencial de ferimentos e infegbes, € preciso observar medidas de prote¢do no
trabalho (p. ex., vestuario de protegéao, 6culos de protegdo, luvas, filtracdo de ar) de acordo com os requisitos nacionais (p. ex., TRBA
250 na Alemanha).

As concentragOes, as temperaturas e os tempos de imersé&o especificados pelo fabricante do agente de limpeza e desinfecao, bem como
as especificagcdes para o enxaguamento, tém de ser observados. Usar apenas solugdes acabadas de preparar, agua estéril ou com um
baixo teor de germes (max. 10 bactérias/ml) e de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (p. ex., agua purificada/altamente
purificada)'® ou apenas um pano macio e limpo que n&o largue pelos (ateng&o: cuidado com os produtos de superficies asperas, roscas,
arestas vivas ou aspetos comparaveis com o perigo de fixagéo de particulas do pano!) e/ou ar filtrado para secar.

1% Caso seja considerada suficiente uma agua de qualidade inferior com base no contexto das recomendagdes nacionais (p. ex., na Alemanha, a recomendagdo para
processamento KRINKO RKI BfArM).
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Procedimento Limpeza

1. Desmontar os produtos o mais possivel (ver instrugdes especificas de desmontagem/montagem).

2. Colocar os produtos desmontados no banho de limpeza (num banho de ultrassons que ainda ndo tenha
sido ativado) durante o tempo predefinido, de modo a ficarem completamente submersos. Os produtos
ndo podem tocar uns nos outros. Ajudar na limpeza escovando completamente todas as superficies
internas e externas com uma escova macia.
(Atencao: cuidado com os produtos com intervalos estreitos onde se possam prender as cerdas da
escova!) O didmetro das escovas a usar no canal tem de ser ligeiramente superior ao didmetro interior do
canal correspondente. O comprimento do cabo da escova ndo pode ser mais curto do que o comprimento
do canal.
Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente varias vezes durante a limpeza.

Se aplicavel (ver secgao “Instrugcdes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,
cinco vezes, no inicio e no fim do tempo de imerséo (auxiliares e volume minimo em fungéo da cavidade
a enxaguar).

3. Ativar os ultrassons para um tempo minimo de exposigéo extra (mas nunca inferior a 5 min).

4. A seguir, remover os produtos do banho de pré-limpeza e enxagua-los bem com agua, pelo menos, trés
vezes (durante, pelo menos, 1 min). Deslocar as partes moveis para tras e para a frente varias vezes
durante o enxaguamento.

Se aplicavel (ver capitulo “Instrugbes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,
cinco vezes (auxiliares e volume minimo em func¢do da cavidade a enxaguar).

5. Inspecionar os produtos (ver capitulos “Inspecao” e “Manutengéo”).

Desinfecao

6. Colocar os produtos desmontados e inspecionados no banho de desinfegcdo, durante o tempo
predefinido, de modo a ficarem completamente submersos. Os produtos ndo podem tocar uns nos
outros. Deslocar as partes moéveis para tras e para a frente varias vezes durante a desinfegéo.

Se aplicavel (ver secgao “Instrugcdes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,
cinco vezes, no inicio e no fim do tempo de exposigdo (auxiliares e volume minimo em fungédo da
cavidade a enxaguar).

7. A seguir, remover os produtos do banho de desinfecdo e enxagua-los bem com agua, pelo menos, cinco
vezes (durante, pelo menos, 1 min). Deslocar as partes moveis para tras e para a frente varias vezes
durante o enxaguamento.

Se aplicavel (ver capitulo “Instrugbes especiais”): Enxaguar todos os limenes dos produtos, pelo menos,
cinco vezes (auxiliares e volume minimo em fungéo da cavidade a enxaguar).

8. Secar os produtos com ar comprimido filtrado.

9. Depois de os remover, embalar os produtos quanto antes (ver secgdo “Embalamento”, possivelmente

depois de uma secagem adicional numa area limpa).

A prova da adequabilidade geral dos produtos relativamente a uma limpeza e a uma desinfegdo manuais eficazes foi dada por um
laboratério de testes independente, acreditado e reconhecido a nivel governamental (§ 15 (5) da lei alemé& dos dispositivos médicos)
mediante a utilizacdo do agente de pré-limpeza e limpeza Cidezyme/Enzol e do agente de desinfecdo Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Foi aqui tido em conta o procedimento acima descrito.

Inspecdes

Verificar todos os produtos depois da limpeza ou da limpeza/desinfegdo quanto a corroséo, superficies danificadas, partes lascadas,
contaminantes e manchas, e remover os produtos danificados (para o limite de reutilizagdes, ver secgdo “Reutilizabilidade”).
Os produtos que ainda estiverem contaminados tém de voltar a ser limpos e desinfetados.

Manutencao

Voltar a montar os produtos desmontados (ver instrugdes especificas de desmontagem/montagem).
Nao pode ser usado 6leo ou massa consistente para instrumentos.

Excecao (apenas para determinados instrumentos, ver secgao “Instrugbes especiais”, ndo para implantes):

Para lubrificar articulagdes, s6 podem ser usados dleos para instrumentos (6leo branco sem aditivos), que, tendo em conta a
temperatura de esterilizagdo maxima aplicada, sejam aprovados para a esterilizagéo a vapor e tenham biocompatibilidade certificada,
devendo a aplicagao nas articulagdes ser feita apenas em pequenas quantidades.
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Embalamento

Ordenar os produtos limpos e desinfetados no respetivo tabuleiro de esterilizagao.

Os produtos ou os tabuleiros de esterilizagdo devem ser colocados em recipientes de esterilizagdo ou, para os produtos de

dimensbes muito grandes, numa embalagem de esterilizacdo descartavel (simples ou dupla) de acordo com os seguintes requisitos

(material/processo):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para ou EUA: licenga da FDA)

- indicada para esterilizagdo a vapor (estabilidade da temperatura até, pelo menos, 138 °C (280 °F) com uma permeabilidade
suficiente ao vapor)

- suficiente para proteger contra danos mecéanicos os produtos ou a embalagem de esterilizagao

- ser sujeita a manutengdes regulares de acordo com as especificagdes do fabricante (recipientes de esterilizagao)

- nao exceder um peso maximo de 10 kg por embalagem/contetddo do recipiente de esterilizagéo.

Esterilizacédo

A esterilizacao s6 pode ser feita pelos seguintes métodos; outros ndo séo autorizados.

Esterilizagdo a vapor

- Procedimento de vacuo fracionado'® '"° (com secagem suficiente do produto’")

- Esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para EUA: licenca da FDA)

- Validado em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (entrada ao servigo) valido e avaliagdo do desempenho
especifico do produto (PQ))

- temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C (273 °F; mais tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO 17665)

- Tempo de esterilizagédo (tempo de exposigéo a temperatura de esterilizagéo):

Pais Procedimento de vacuo fracionado Deslocamento de gravidade
Alemanha pelo menos, 5 min''2a 134 °C (273 °F) nao recomendado®
EUA pelo menos, 4 min a 132 °C (270 °F), tempo de secagem, pelo menos, 20 min* nao recomendado®
Franga pelo menos, 5 min a 134 °C (273 °F), se necessario, para a inativagdo de prides, n&o recomendado™®
tempo de esterilizagdo 18 min
outros paises pelo menos, 5 min® a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) n&o recomendado®

A verificagdo da adequabilidade geral dos produtos relativamente a uma esterilizagdo a vapor eficaz foi realizada num laboratoério de
testes independente, acreditado e reconhecido a nivel governamental (§ 15 (5) da lei alema dos dispositivos médicos) mediante a
utilizagdo do esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e o procedimento de vacuo fracionado, bem
como do Oleo para instrumentos LAWTON MEDOIL. Foram aqui tidas em conta as condig¢ées tipicas no consultorio clinico e médico,
bem como o procedimento acima descrito.

Normalmente, o procedimento de esterilizagao flash n&o é permitido.

Nao usar a esterilizagdo por calor seco, a esterilizagdo por radiagdo, a esterilizagdo com formaldeido ou 6xido de etileno ou a
esterilizagdo por plasma.

Armazenamento

Depois da esterilizagéo, os produtos tém de ser guardados dentro da embalagem de esterilizagdo num local seco e sem p6o.

Estabilidade do material

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfe¢do, garantir que ndo tém os seguintes componentes:

- Acidos organicos, minerais e oxidantes (o valor de pH minimo permitido é de 5,5)

- Alcalis/alcalis fortes (neutros/enzimaticos (o valor de pH maximo permitido é de 8,5, requisito obrigatério para produtos de
aluminio ou outros materiais sensiveis a alcalis, ver secgé@o “Instrucdes especiais”) ou detergente alcalino (o valor de pH
maximo permitido € de 11, requisito obrigatério para produtos destinados a aplicagdo em areas criticas para prides, p. ex.,
de acordo com o Anexo 7 da recomendagéo para tratamento KRINKO RKI BfArM)

- Solventes organicos (p. ex., alcoois, éteres, cetonas, benzinas)

- Agentes oxidantes (p. ex., peroxidos de hidrogénio)

- Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

- Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpar produtos, tabuleiros ou recipientes de esterilizacdo com escovas de metal ou palha-de-ago.

Todos os produtos, tabuleiros ou recipientes de esterilizagdo s podem ser expostos a temperaturas inferiores a 138 °C (280 °F).

19 pelo menos, trés etapas de vacuo

110 A utilizagéo de deslocamento de gravidade, menos eficaz, s6 é permitido se o procedimento de vacuo fracionado n&o estiver disponivel. Os tempos de esterilizagéo
necessarios sdo significativamente maiores e tém de ser validados pelo utilizador por cada produto, dispositivo, procedimento e parametro em particular.

110 tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente dos parametros, da responsabilidade exclusiva do utilizador (configuragéo da carga e densidade, estado
do esterilizador), tendo, por isso, de ser determinados por ele. Ndo obstante, o tempo de secagem nao deve ser inferior a 20 min.

2 ou 18 min (inativag&o de prides, néo relevante para os EUA)
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Reutilizabilidade

Tomando os devidos cuidados, os produtos podem ser reutilizados se ndo estiverem danificados, nem contaminados. As utilizagdes
adicionais ou de produtos danificados e/ou contaminados s&o da responsabilidade do utilizador.

A garantia perde a validade se este aspeto néo for observado.

Contactar o fabricante

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Aspetos especificos

Aspetos geométricos Volume de Escovas Procedimento especifico/adicional em caso de Manutengéo/ Esterilizagéo
enxaguament Embalamento
° Pré-tratamento Limpeza/ Limpeza/
Aspetos geométricos desinfecao manual desinfe¢do automa-tizada
especificos
Produtos segmentados (Seringa Escovas standard Desmontar Desmontado Desmontado Voltar a montar Montado
lcom (;antjla';;ao anular mais d?‘:jcfmj"el)/ Escova longa Escovar por dentro e por fora Escovar por dentro e por fora Usar langa de enxa-guamento N30 pode estar
ongalestreita pistola de ; ;
9 o enxaguament (comprimento Enxaguar por dentro e por fora, Enxaguar por dentro e por fora, para as partes canuladas lubrificado
Possibilidade de o de 50 ml > 320 mm, pelo menos, 5 vezes pelo menos, 5 vezes
(.iesmontage'm pa~ra didmetro aprox. Cesto standard para as
limpeza/desinfegao 6 mm) restantes partes
Nao é possivel ligagdo
direita
Produtos com haste de (Seringa Escovas standard Escovar por fora Escovar por fora Ligar ao acesso de enxa- Lubrificar a Tampa de protegao
tubo descartavel) Enxaguar o interior, pelo menos, | Enxaguar o interior, pelo menos, | guamento articulagao lubrificada aberta
Com Luer-Lock de 10 ml 5 vezes 5 vezes Mandibula na posigéo de aberto Abrir o Luer-Lock Mandibula fechada
N&o é possivel a Movimentar a articulagéo, pelo Movimentar a articulagéo, pelo Fechar a
desmontagem menos, 5 vezes durante a menos, 5 vezes durante a mandibula
imers&o e o0 enxaguamento imers&o e o enxaguamento
Produtos em canula (Seringa Escovas standard Escovar o exterior com cuidado Escovar o exterior com cuidado Ligar ao acesso de enxa- Voltar a montar Standard
pequenos, descartavel) Enxaguar o interior, pelo menos, | Enxaguar o interior, pelo menos, | guamento Lubrificagao nao
com Luer-Lock de 5ml 5 vezes 5 vezes permitida
Produtos segmentados (Seringa Escovas standard Desmontar Desmontado Desmontado Voltar a montar Montado
com canulaﬁ;ao mais dgscartavel)/ Escova longa Escovar por dentro e por fora Escovar por dentro e por fora Cesto standard Lubrificar roscas e Lubrificado
longa/estreita pistola de (comprimento haste interior
e enxaguament p Enxaguar por dentro e por fora, Enxaguar por dentro e por fora, Cesto de pegas pequenas para
Possibilidade de ode 50 ml >510 mm, pelo menos, 5 vezes pelo menos, 5 vezes casquilho roscado

desmontagem para
limpeza/desinfegao

N&o é possivel ligacéo

diametro aprox.
4 mm)

direita
Instrumentos com - Escovas standard Escovar por dentro e por fora Escovar por dentro e por fora Cesto standard Na posicéo de Na posicéo de
articulagdes ligeiramente aberto | ligeiramente aberto

De fecho automatico
(com fecho)

Abrir e fechar, pelo menos,

5 vezes (incluindo o fecho)
durante a imersao e o
enxaguamento

Articulagédo na posigao de meio
aberto para o tratamento
ultrassonico

Abrir e fechar, pelo menos,

5 vezes (incluindo o fecho)
durante a imerséo e o
enxaguamento

Articulagdo na posigdo de meio
aberto para o tratamento
ultrassénico

Articulagdo na posi¢do de meio
aberto

Lubrificar as
articulagdes

Articulagdes
lubrificadas
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Alargador -
desmontavel

Escovas standard

Desmontar
Escovar por dentro e por fora

Movimentar a manivela, pelo
menos, 5 vezes durante a
imerséo e o enxaguamento

Desmontado
Escovar por dentro e por fora

Movimentar a manivela, pelo
menos, 5 vezes durante a
imers&o e o enxaguamento

Cesto standard

Desmontado

Lubrificagcdo nao
permitida

Montado
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Reprocesarea (curatarea, dezinfectarea si sterilizarea) produselor

Principii generale

Toate produsele trebuie sa fie curatate, dezinfectate si sterilizate inaintea fiecarei utilizari; acest lucru se aplica in special primei
utilizari ulterioare livrarii, intrucat toate produsele sunt livrate nesterilizate (curatare si dezinfectare dupa scoaterea din ambalajul de
protectie la transport; sterilizare dupa ambalare). Curatarea si dezinfectarea minutioase reprezinta o cerinta obligatorie pentru
sterilizarea eficienta.

Ca parte din responsabilitatea dumneavoastra de a asigura sterilitatea produselor in timpul utilizarii, tineti seama de urmatoarele:

- in general, pentru curatare/dezinfectare si pentru sterilizare trebuie s& se foloseasca numai echipament adecvat si proceduri
validate specifice produsului;

- echipamentul utilizat (masina de spalat si dezinfectat, sterilizator etc.) trebuie sa fie intretinut si inspectat periodic si

- trebuie sa fie respectati parametrii validati pentru fiecare ciclu.

Pentru a evita o contaminare ulterioara a tavii pentru instrumente incarcate, asigurati-va ca instrumentele contaminate sunt colectate
separat in timpul utilizarii si ca nu sunt asezate inapoi in tava pentru instrumente. Curatati/dezinfectati instrumentele contaminate,
apoi asezati-le la loc in tava aferenta si sterilizati intreaga tava incércata.

De asemenea, respectati cerintele legale aplicabile in tara dumneavoastra, precum si cerintele in materie de igiena ale institutiei
medicale sau ale spitalului. Acest lucru se aplica in special diverselor cerinte (de exemplu, in Germania, anexa 7 la recomandarea
KRINKO RKI BfArM privind reprelucrarea) legate de o inactivare eficienta a prionilor (nu se aplica in SUA).

Observatie:
Numai profesionistii calificati au permisiunea de a aplica produsele.

Reprocesarea trebuie sa fie efectuata numai de catre personal calificat in departamentul central de servicii de sterilizare al spitalului
sau in camera de reprocesare a cabinetului medical. Spitalul sau institutia medicala este responsabila pentru selectarea si aplicarea
echipamentului de protectie si ale masurilor de igiena necesare.

Respectati cerintele diferite si/sau suplimentare aplicabile mai multor produse, din sectiunea ,Instructiuni speciale”.
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Curatare si dezinfectare

Principii

Pentru curatare si dezinfectare, ar trebui sa se utilizeze, daca este posibil, o procedura automatizata [WD (masina de spalat si
dezinfectat)]. Ar trebui utilizate atat procedura manuala, cét si o baie cu ultrasunete, in conformitate cu cerintele nationale specifice
(de ex., iIn Germania, procedura automatizatéd este obligatorie pentru produsele B critice) si in cazul in care procedura automata nu
este disponibila din cauza eficientei si reproductibilitatii semnificativ mai reduse.

in ambele cazuri, pretratarea trebuie efectuata.

Pretratare

Imediat dupa utilizare (in termen de maximum 2 ore), impuritatile mari trebuie sa fie indepartate de pe produse. Daca incadrarea in
acest interval de timp nu este posibila din cauza duratei aplicarii sau din motive de organizare, utilizatorul are responsabilitatea de a
defini si a valida masuri pentru a evita ca agentii contaminanti s& se usuce complet.

Procedura 1. Dezasamblati produsele cat mai mult posibil (consultati instructiunile specifice de
dezasamblare/asamblare).

2. Clatiti produsele timp de cel putin 1 min. sub apa curenta (temperatura < 35 °C/95 °F). Deplasati
componentele mobile Tnainte si inapoi de cel putin trei ori in timpul prespalarii.

Daca este cazul (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”):
Clatiti toate lumenele produselor de cel putin trei ori (accesoriile ajutatoare si volumul minim depind de
cavitatea care trebuie sa fie clatita).

3. Introduceti produsele dezasamblate in baia de precuratare’ (intr-o baie cu ultrasunete care nu este deja
activata), astfel incat produsele sa fie scufundate complet, si lasati-le s& se inmoaie pe durata de
inmuiere predefinita. Asigurati-va ca produsele nu se ating. Pentru a facilita precuratarea, periati integral
toate suprafetele interne si externe (la inceputul duratei de inmuiere; pentru accesoriile ajutatoare,
consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”). Diametrul periei care trebuie utilizata pentru un canal trebuie
sa fie putin mai mare decat diametrul interior al canalului respectiv. Lungimea manerului periei nu trebuie
sa fie mai scurta decét lungimea canalului.

Deplasati componentele mobile Tnainte si inapoi de cel putin trei ori in timpul precuratarii.
Daca este cazul (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”):
Clatiti toate lumenele produselor de cel putin trei ori la inceputul si la sfarsitul duratei de inmuiere
(accesoriile ajutatoare si volumul minim depind de cavitatea care trebuie sa fie clatita).
4. Activati ultrasunetele inca o data pentru o durata minima de inmuiere (dar nu mai putin de 5 min.).
5. Apoi, scoateti produsele din baia de precuratare si clatiti-le bine cu apa de cel putin trei ori (timp de cel
putin 1 minut). Deplasati componentele mobile inainte si inapoi de cel putin trei ori in timpul clatirii.
Daca este cazul (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”):
Clatiti toate lumenele produselor de cel putin trei ori (accesoriile ajutatoare si volumul minim depind de
cavitatea care trebuie sa fie clatita).
Atunci cand selectati agentul de curétare113, asigurati-va ca:
- este adecvat, in general, pentru curatarea dispozitivelor medicale invazive din metale si din materiale plastice;
- este adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (fara a forma spuma);
- este compatibil cu produsele (consultati sectiunea ,Stabilitatea materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si duratele de Tnmuiere specificate de producatorul agentului de curatare sau al agentului de
curatare/dezinfectant, precum si specificatiile pentru curatare trebuie respectate. Pentru uscare, utilizati numai solutii proaspat
preparate, apa sterila sau cu continut scazut de germeni (max. 10 bacterii/ml) si cu continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati
de endotoxine/ml) (de exemplu, apa purificatd/apa inalta purificaté)114 sau o laveta moale, curata si fara scame (Atentie: procedati cu
grija in cazul produselor cu suprafete rugoase, cu filete, cu margini tdioase sau cu alte suprafete similare care prezinta pericol de
aderare a particulelor din laveta!) si/sau aer filtrat.

"3 Daca — de exemplu, din motive ce tin de securitatea in munca — folositi un agent de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca acesta nu contine aldehide (in caz contrar,
aldehidele vor fixa contaminantii din sange) si ca are o eficacitate verificata (de exemplu, prin aprobare/autorizatie/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA sau prin marcaj CE),
precum si ca este adecvat pentru dezinfectarea produselor si compatibil cu acestea (consultati sectiunea ,Stabilitatea materialelor”). Tineti seama de faptul ca agentul dezinfectant
utilizat pentru pretratare este destinat numai protectiei individuale si ca nu poate inlocui etapa de dezinfectare care urmeaza sa fie efectuata dupa curatare.

"4 Tn cazul in care considerati ci o apa cu calitate mai scézuté este adecvaté in ciuda recomandérilor nationale (de exemplu, in Germania, recomandarea KRINKO RKI BfArM
privind reprocesarea), purtati intreaga responsabilitate a acestui fapt.
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Efectuarea automatizata a curatarii/dezinfectarii (dispozitiv de curatare si dezinfectare de tip WD)

Atunci cand selectati WD, asigurati-va ca:

- WD are, in general, o eficacitate verificata (de exemplu, prin aprobare/autorizatie/inregistrare DGHM sau FDA sau prin marcaj
CE in conformitate cu standardul DIN EN ISO 15883);

- pentru dezinfectarea termica se utilizeaza, daca este posibil, un program testat (valoarea A, =2 3000 sau — in cazul dispozitivelor
mai vechi — cel putin 5 min. la 90 °C/194 °F) (in dezinfectarea chimica exista pericolul ca pe produse sa ramana reziduuri de
agent dezinfectant);

- programul utilizat este adecvat pentru produse si include suficiente etape de clétire [cel putin trei etape dupa curatare (respectiv
neutralizare, daca se aplica) sau conductibilitate pe baza controlului clatiri recomandata pentru a preveni in mod eficient
reziduurile de detergentil;

- pentru clatire se utilizeaza numai apa sterila (max. 10 bacterii/ml) si apa cu continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati de
endotoxine/ml) (de exemplu, apa purificatd/apa inalt purificata);

- aerul utilizat pentru uscare este filtrat (fara ulei, cu continut scazut de bacterii si de particule) si

- WD este intretinut, inspectat si calibrat periodic.

Atunci cand selectati sistemul de curatare, asigurati-va ca:

- este adecvat, In general, pentru curatarea instrumentelor medicale din metale si din materiale plastice;

- cu conditia sa nu se utilizeze dezinfectarea termica, se foloseste si un agent dezinfectant adecvat, cu eficacitate verificata (de
exemplu, prin aprobare/autorizatie/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA sau prin marcaj CE), care este compatibil cu agentul
de curatare folosit;

- substantele chimice utilizate sunt compatibile cu produsele (consultati sectiunea ,Stabilitatea materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si duratele de inmuiere specificate de producatorul agentului de curatare si, daca se aplica, al agentului
dezinfectant, precum si specificatiile pentru clatire trebuie respectate.

Procedura 1. Dezasamblati produsele cat mai mult posibil (consultati instructiunile specifice de dezasamblare/
asamblare).
2. Asezati produsele dezasamblate in WD. Asigurati-va ca produsele nu se ating.
Daca se aplica (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”):
Porniti clatirea activa prin conectarea la portul de clatire al WD.
Porniti programul.
Deconectati WD (la momentul potrivit) si scoateti produsele dupa ce programul s-a terminat.
Inspectati si ambalati produsele cat mai repede posibil dupa scoaterea acestora (consultati sectiunile
JInspectie”, ,,Tntretinere“ si ,Ambalare”), posibil dupa uscarea suplimentara intr-o zona curata.

orw

Verificarea adecvarii generale a produselor pentru efectuarea automatizatd eficientad a curdtérii si a dezinfectérii a fost asigurata de un
laborator de testare independent, acreditat si recunoscut la nivel guvernamental [articolul 15 alineatul (5) din Legea germana privind
dispozitivele medicale (MPG)], utilizand masina de spalat si dezinfectat G 7836 CD (dezinfectare termicd, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Giitersloh) si agentul de precurétare si curétare Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). In acest caz s-a
tinut seama de procedura descrisd mai sus.

Efectuarea manuala a curatarii si a dezinfectarii

Atunci cand selectati agentul de curatare si agentul dezinfectant, asigurati-va ca:

- este adecvat, in general, pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor medicale din metale si din materiale plastice;

- este adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (fara a forma spuma);

- se foloseste un agent dezinfectant adecvat, cu eficacitate verificatd (de exemplu, prin aprobare/autorizatie/inregistrare
VAH/DGHM sau FDA/EPA sau prin marcaj CE), care este compatibil cu agentul de curatare folosit;

- substantele chimice utilizate sunt compatibile cu produsele (consultati sectiunea ,Stabilitatea materialelor”).

Daca este posibil, nu ar trebui sa fie folositi agenti de curatare/dezinfectanti combinati. Agentii de curatare/dezinfectanti combinati pot
fi folositi numai in cazul unei contaminari foarte reduse (fara impuritati vizibile).

In cazul efectudrii manuale a curatarii si a dezinfectarii, cu risc potential de vatamare corporald si de infectie, este obligatorie
respectarea masurilor de securitate in munca (de exemplu, imbracaminte de protectie, manusi, ochelari de protectie, filtrarea aerului),
n conformitate cu cerintele nationale (de exemplu, TRBA 250 in Germania).

Concentratiile, temperaturile si duratele de inmuiere specificate de producatorul agentului de curatare si dezinfectant, precum si
specificatiile pentru clatire trebuie respectate. Pentru uscare, utilizati numai solutii proaspat preparate, apa sterila sau cu continut
scazut de germeni (max. 10 bacterii/ml) si cu continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxine/ml) (de exemplu, apa
purificata/apa nalta purificaté\)115 sau o laveta moale, curata si fard scame (Atentie: procedati cu grija in cazul produselor cu suprafete
rugoase, cu filete, cu margini tdioase sau cu alte suprafete similare care prezinta pericol de aderare a particulelor din laveta!) si/sau
aer filtrat.

5 n cazul in care considerati ci o apa cu calitate mai sczuté este adecvaté in ciuda recomandérilor nationale (de exemplu, in Germania, recomandarea KRINKO RKI BfArM
privind reprocesarea), purtati intreaga responsabilitate a acestui fapt.
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Procedura Curatare
1. Dezasamblati produsele cat mai mult posibil (consultati instructiunile specifice de dezasamblare/
asamblare).

2. Introduceti produsele dezasamblate in baia de curatare (intr-o baie cu ultrasunete care nu este deja
activata), astfel incat produsele sa fie scufundate complet, si lasati-le s& se inmoaie pe durata de
fnmuiere predefinita. Asigurati-va ca produsele nu se ating. Facilitati curatarea prin perierea integrala a
tuturor suprafetelor interne si externe cu ajutorul unei perii moi.

(Atentie: procedati cu grija in cazul produselor care au spatii goale inguste, in care se pot bloca firele
periei!) Diametrul periei care trebuie utilizata pentru un canal trebuie sa fie putin mai mare decat diametrul
interior al canalului respectiv. Lungimea manerului periei nu trebuie sa fie mai scurtd decat lungimea
canalului.

Deplasati componentele mobile inainte si inapoi de cateva ori in timpul curatarii.

Daca este cazul (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”): Clatiti toate lumenele produselor de cel putin
cinci ori la inceputul si la sfarsitul duratei de inmuiere (accesoriile ajutatoare si volumul minim depind de
cavitatea care trebuie sa fie clatita).

3. Activati ultrasunetele inca o data pentru o duratd minima de expunere (dar nu mai putin de 5 min.).

4. Apoi, scoateti produsele din baia de precuratare si clatiti-le bine cu apa de cel putin trei ori (timp de cel
putin 1 minut). Deplasati componentele mobile Tnainte si inapoi de cateva ori in timpul clatirii.

Daca se aplica (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”): Clatiti toate lumenele produselor de cel putin
cinci ori (accesoriile ajutatoare si volumul minim depind de cavitatea care trebuie sa fie clatita).

5. Inspectati produsele (consultati sectiunile ,Inspectie” si ,Intretinere”).

Dezinfectare

6. Introduceti produsele dezasamblate si inspectate in baia de dezinfectare, astfel incat acestea sa fie
complet scufundate, si lasati-le sd se inmoaie pe durata de inmuiere predefinita. Asigurati-va ca
produsele nu se ating. Deplasati componentele mobile inainte si Tnapoi de céteva ori in timpul
dezinfectarii.
Daca este cazul (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”): Clatiti toate lumenele produselor de cel putin
cinci ori la Tnceputul si la sfarsitul duratei de expunere (accesoriile ajutdtoare si volumul minim depind de
cavitatea care trebuie sa fie clatita).

7. Apoi, scoateti produsele din baia de dezinfectare si clatiti-le bine cu apa de cel putin cinci ori (timp de cel
putin 1 minut). Deplasati componentele mobile inainte si inapoi de cateva ori in timpul clatirii.
Daca se aplica (consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”): Clatiti toate lumenele produselor de cel putin
cinci ori (accesoriile ajutatoare si volumul minim depind de cavitatea care trebuie sa fie clatita).

8. Uscati produsele cu aer comprimat filtrat.

9. Ambalati produsele cat mai repede posibil dupa scoaterea acestora (consultati sectiunea ,Ambalare”),

posibil dupa uscarea suplimentara intr-o zona curata.

Verificarea adecvadrii generale a produselor pentru efectuarea manuala eficienta a curatérii si a dezinfectérii a fost asigurata de un
laborator de testare independent, acreditat si recunoscut la nivel guvernamental [articolul 15 alineatul (5) din Legea germana privind
dispozitivele medicale], utilizand agentul de precurétare si curatare Cidezyme/Enzol si agentul dezinfectant Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). In acest caz s-a tinut seama de procedura descrisd mai sus.

Inspectii

Dupé curatare sau dupa curatare/dezinfectare, verificati toate produsele pentru a detecta semnele de coroziune, suprafetele
deteriorate, crapaturile, contaminantii si petele, precum si pentru a elimina produsele deteriorate (pentru restrictia impusa numarului
de reutilizari, consultati sectiunea ,Potential de reutilizare”). Orice produs care este in continuare contaminat trebuie sa fie curatat din
nou si dezinfectat.

intretinere

Reasamblati produsele dezasamblate (consultati instructiunile specifice de dezasamblare/asamblare).
Nu este permisa utilizarea de ulei sau de lubrifiant pentru instrumente.

Exceptie (aplicabila numai anumitor instrumente, nu implanturilor; consultati sectiunea ,Instructiuni speciale”):

In cazul lubrifierii imbinarilor, asigurati-va ca se utilizeaza numai uleiuri pentru instrumente (parafina lichida, fara aditivi), care — tinand
seama de temperatura de sterilizare maxima aplicatd — sunt aprobate pentru sterilizarea cu abur si au o biocompatibilitate certificata,
precum si ca numai o cantitate mica de ulei este aplicata la nivelul imbinarilor.
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Ambalare

Sortati produsele curatate si dezinfectate in tava de sterilizare corespunzétoare.

Ambalati produsele sau tavile de sterilizare in containere de sterilizare, iar produsele de foarte mari dimensiuni in ambalaj de

sterilizare de unica folosinta (ambalaj simplu sau dublu), respectadnd urmatoarele cerinte (material/proces):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pentru SUA: autorizare FDA);

- este adecvat pentru sterilizarea cu abur [stabilitate la temperaturi de pana la cel putin 138 °C (280 °F), permeabilitate suficienta
la abur];

- suficient pentru a proteja produsele sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriorarilor mecanice;

- incazul containerelor de sterilizare, efectuati intretinerea periodica in conformitate cu specificatiile producatorului;

- nu depasiti o greutate maxima de 10 kg per ambalaj/continut al containerului de sterilizare.

Sterilizare

Pentru sterilizare, trebuie folosite numai urmatoarele metode de sterilizare; alte metode de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizare cu abur

- Procedura in vid fract,ionatm" "7 (cu uscare suficienta a produselor”B)

- Sterilizator cu abur, in conformitate cu DIN EN 13060/DIN EN 285 sau ANSI AAMI ST79 (pentru SUA: autorizare FDA);

- validatad in conformitate cu DIN EN ISO 17665 [evaluare validd a performantei instalatiei (IQ)/performantei operationale (OQ)
(pentru punerea in functiune) si evaluare valida a performantei specifice produsului (PQ)];

- temperatura de sterilizare maxima de 134 °C (273 °F), plus toleranta in conformitate cu DIN EN ISO 17665;

- durata de sterilizare (durata de expunere la temperatura de sterilizare):

Tara Procedura in vid fractionat Dislocare gravitationala

Germania Cel putin 5 min.""” la 134 °C (273 °F) Nu este recomandata®

SUA Cel putin 4 min. la 132 °C (270 °F), duraté de uscare de cel | Nu este recomandats®
putin 20 min.*

Franta Cel putin 5 min. la 134 °C (273 °F); daca este necesar pentru Nu este recomandata®
inactivarea prionilor, durata de sterilizare de 18 min.

Alte tari Cel putin 5 min.* la 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) Nu este recomandata®

Verificarea adecvarii generale a produselor pentru sterilizarea eficienta cu abur a fost asiguratd de un laborator de testare
independent, acreditat si recunoscut la nivel guvernamental [articolul 15 alineatul (5) din Legea germana privind dispozitivele
medicale], utiliz&nd sterilizatorul cu abur HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund), procedura in vid fractionat si uleiul pentru
instrumente LAWTON MEDOIL. In acest caz, s-a tinut seama de conditiile tipice din clinicile si din cabinetele medicale si de
procedura descrisd mai sus.

In general, procedura de sterilizare rapid nu este permisa.

Nu folositi sterilizarea prin caldura uscata, sterilizarea cu radiatii, sterilizarea cu formaldehida sau cu oxid de etilena ori sterilizarea cu
plasma.

Pastrare

Dupa sterilizare, produsele trebuie pastrate n stare uscatéa si fara praf, in ambalajul de sterilizare.

Stabilitatea materialelor

Atunci cand selectati agentii de curatare si agentii dezinfectanti, asigurati-va ca acestia nu contin:

- acizi organici, minerali si oxidanti (valoare pH minima permisa: 5,5);

- substante alcaline/puternic alcaline [agent de curatare neutru/enzimatic (valoare pH maxima permisa: 8,5 — cerinta
obligatorie pentru produsele fabricate din aluminiu sau alte materiale sensibile la substantele alcaline; consultati sectiunea
LInstructiuni speciale”) sau agent de curétare alcalin (valoare pH maxima permisa: 11 — cerinta obligatorie pentru produsele
cu aplicabilitate in zone critice din punctul de vedere al prionilor, de exemplu, in conformitate cu anexa 7 din recomandarea
KRINKO RKI BfArM privind reprelucrarea)];

- solventi organici (de exemplu, alcool, eter, cetone, benzine);

- agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen);

- halogeni (clor, iod, brom);

- hidrocarburi aromatice/halogenate.

Nu curatati niciodata produse, tavi de sterilizare sau containere de sterilizare cu perii metalice sau bureti de sarma.

116 cel putin trei cicluri de vid

7 Utilizarea unei dislocari gravitationale mai putin eficiente este permisa numai daca sterilizarea in vid fractionat nu este disponibila. Aceasta necesita durate de sterilizare
considerabil mai lungi si trebuie sa fie validata de catre utilizator pentru fiecare produs, dispozitiv, procedura si parametru in parte.

118 Duratele de uscare efective necesare depind in mod direct de parametri (configuratia de incarcare si densitatea incarcarii, starea sterilizatorului), care sunt responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului si care trebuie, prin urmare, sé fie stabiliti de acesta. Totusi, durata de uscare nu trebuie sa fie mai mica de 20 min.

19 Sau 18 min. (inactivarea prionilor, nu este relevant pentru SUA).
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Toate produsele, tavile de sterilizare si containerele de sterilizare trebuie sa fie expuse numai la temperaturi sub 138 °C (280 °F).

Potential de reutilizare

Cu atentia corespunzétoare, produsele pot fi reutilizate dacd sunt nedeteriorate si necontaminate. Fiecare utilizare ulterioard sau
utilizarea de produse deteriorate si/sau contaminate este responsabilitatea utilizatorului.

Daca aceste cerinte nu sunt respectate, se exclude orice raspundere.

Contactati producatorul

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Aspecte specifice

Aspecte geometrice V‘{I‘fm de perii procedura specifica/suplimentara in caz de intretinere/ sterilizare
clatire ambalare
pretratare curatare/dezinfectare curatare/dezinfectare
aspecte geometrice manuala automatizata
specifice
produse segmentate cu 50 ml perii standard dezasamblati dezasamblat dezasamblat asamblati din nou asamblat
lcang/lia |nelfre mai (seringade | perie lunga periati interiorul si exteriorul periati interiorul si exteriorul | utilizati o lance de clatire lubrifierea nu este permisa
ungi/inguste unica ;
9ving folosingay | (ungime clatiti de cel putin 5 ori clatiti de cel putin 5 ori pentru componentele
dezasamblarea pentru pistol de > 320 mm, interiorul si exteriorul interiorul si exteriorul canulate
curgtg[e/ dezinfectare este clitire dlamgtru (_1e cos standard pentru alte
posibila aproximativ 6 mm) componente
conectarea directa nu este
posibila
produse cu ax tubular 10 ml perii standard periati exteriorul periati exteriorul conectati la portul de lubrifiati fmbinarea capacul de protectie la
cu conector Luer Lock (seringd de clatiti interiorul de cel putin 5 clatiti interiorul de cel putin clatire deschideti conectorul Luer lubrifiere deschis
unica ; ; - P,
ori 5 ori bratul de foarfece in Lock bratul de foarfece inchis
dez:as'aumblarea nu este folosintd) . o . . o ozyitia deschisa o ;
posibila miscati imbinarea de cel putin miscati imbinarea de cel pozit inchideti bratul de foarfece
5 ori in timpul Tnmuierii si al putin 5 ori in timpul Tnmuierii
clatirii si al clatirii
produse de mici dimensiuni, 5ml perii standard periati cu grija exteriorul periati cu grija exteriorul conectati la portul de asamblati din nou standard
similare canulelor, (seringa de clatiti interiorul de cel putin 5 clatiti interiorul de cel putin 5 | clatire lubrifierea nu este permisa
cu conector Luer Lock unica ori ori
folosinta)
produse segmentate cu 50 ml perii standard dezasamblati dezasamblat dezasamblat asamblati din nou asamblat
canule mai lungi/inguste (sgrl?ga de perie lunga periati interiorul si exteriorul periati interiorul si exteriorul cos standard lubrifiati filetele si axul lubrifiat
unica ; it
dezasamblarea pentru folosinta)/pi (lungime > 510 clatiti de cel putin 5 ori clatiti de cel putin 5 ori cos pentru componente interior
curgtgl:e/ dezinfectare este stol de. mm, QIam.etru de interiorul si exteriorul interiorul si exteriorul de mici dimensiuni pentru
posibila clitire aproximativ 4 mm) bucse filetate

conectarea directa nu este
posibila

instrumente cu imbinari

cu inchidere automata (cu
dispozitiv de blocare)

perii standard

periati interiorul si exteriorul
deschideti si inchideti (inclusiv
dispozitivul de blocare) de cel
putin 5 ori in timpul inmuierii si
al clatirii

pentru tratarea cu ultrasunete,
fmbinarea in pozitie pe
jumatate deschisa

periati interiorul si exteriorul
deschideti si inchideti
(inclusiv dispozitivul de
blocare) de cel putin 5 ori in
timpul inmuierii si al clatirii
pentru tratarea cu
ultrasunete, imbinarea in
pozitie pe jumatate deschisa

cos standard

imbinarea in pozitie pe
jumatate deschisa

n pozitie putin deschisa
lubrifiati imbinarile

n pozitie putin deschisa
Tmbinari lubrifiate
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departator -

demontabil

perii standard

dezasamblati
periati interiorul si exteriorul

miscati parghia de cel putin 5
ori in timpul inmuierii si al
clatirii

dezasamblat
periati interiorul si exteriorul

miscati parghia de cel putin
5 ori in timpul inmuierii si al
clatirii

cos standard

dezasamblat

lubrifierea nu este permisa

asamblat
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NMoBTOpHasa obpaboTka (NpoMbIBKa, Ae3UH(EKUMA U CTepunusauus) mea. usnenumn

Mopsanok paboThbl

Mepen ncnonb3oBaHMEM Kaxaoe Mef. U3nenue A0SMKHO BbiTb NPOMBITO, MPOAE3MHMULMPOBAHO Y NPOCTEPUITN3OBAHO, YTO OCOBEHHO
Ba)XHO rMepes MepBbIM MCMONb30BaHWEM MOCMe MOCTaBKW, MOCKONbKY BCE Me[. U3LEenus MOCTaBMSIOTCA HECTEPUNIM3OBaHHbIMMU
(MpombIBKa WM Ae3nHdeKuns nocrie yaaneHus 3aluTHOW YMakoBKW ANs TPaHCMOPTMPOBKW; CTEPUNU3aums rocre YnakoBKW).
TwartenbHble NPoMbIBKa M Ae3UHdEKUNA SBNATCA He0bXxoaNMbIM ycroBrem Anst 3peKTUBHON CTEpPUNU3aLIMn.

OGpaTnTe BHUMaHVe B Npeaenax CBOel OTBETCTBEHHOCTU 3a CTEPUIBHOCTb MeA. U3AENWIA NPU UX UCMONb30BaHUK Ha TO, YTO

- ANs NPOMbIBKU/ A€3UHMDEKLMM U CTEPUNU3ALIMM NPUMEHSIIOTCS TOSNBbKO Haanexalliee ocHalleHe U MeTodbl, YTBEpPXKAEHHbIE Ans
[aHHOro BMAa Me[. Usnenui,

- ucnonb3yemoe ocHawenve (MO, ctepunusatop, M T.4.) OOIMKHO COAEPXKaTbCS B WUCMPABHOM COCTOSIHUM W PErynsipHo
KOHTpOnMpoBaTbes, a

- yTBEPXKAEHHbIe NapameTpbl CrieaytoT cobnoaaTh B KaXaoM LMKNe.

Mpu wucnonb3oBaHWn ybBeautecb B TOM, YTO 3arpsi3HEHHblE WHCTPYMEHTbl COGpaHbl OTAENbHO, a He BO3BpalleHbl Ha
WHCTPYMEHTarnbHbIA JIOTOK, BO u30exaHWe [JdanbHenllero 3arpsisHEHVs]  YKOMMMEKTOBAHHOTO MHCTPYMEHTAmNbHOrO noTka.
MpomoiTe/npoaesnHULMPYTEe 3arpsidBHeHHbIE WHCTPYMEHTbI, 3aTeM BEepHUTE WX Ha WHCTPYMEHTanbHbliA JI0TOK, Mocre 4ero
npoBeauTe CTEPUNMU3ALIMIO NOSTHOCTbIO YKOMMIIEKTOBAHHOTO MHCTPYMEHTaNbHOrO NoTka.

Cobniopgante odwvumanbHble NpeanucaHns, NpUHATbIE B Ballel CTpaHe, a Takke TpeboBaHMS K TUrMeHe B MEeAULIMHCKUX
yypexaeHusix unu 6onbHuMuax. B yacTHoOCcTM, 3TO KacaeTcsi pas3nuuHbix TpeboBaHui (Hanp. B FepmaHuu, B COOTBETCTBUM C
npunoxeHunem 7 pekomeHgaumin KRINKO RKI BfArM ansi nosTopHol 06paboTku) B OTHOLLEHUN 3hEKTUBHON AeaKTUBALIMN NPUOHA
(He npepycmoTpeHo ans CLUA).

MpumeyvaHue:
K paboTe ¢ mea.nsgennamm fonyckaroTcs TOMNbKO KBanuduLMpoBaHHble CneLmanucThbl.

O6paboTky C LEnbio MOBTOPHOMO WCMOMb30BaHUA OOIDKEH MPOBOAMTL TOMBbKO KBANUUUMPOBAHHBLIA NMepcoHan B LEHTpanbHOM
CTepunmn3aLMoHHOM noapasaeneHnn 6oNbHUYHOTO yYpexXaeHUs Unu B nomeLleHnn Ans obpaboTku B YacTHOWM BpadyebHON npakTuke.
CoTpyOHWKM GONBbHUYHOMO YUPEXOAEHWUSI UNWM BpavyeGHON MpaKTUKM OTBevaloT 3a BbIGOp M MpUMeHeHUe HeobXoaMMbIX CpedcTB
3aLUUTHI U TUTUEHUYECKUX MEP.

O6paTute BHUMaHWE Ha NpoYne U/Wnm AONONHUTESNbHbIE TPeGOBaHNS K OTAENbHBIM U3aenusm B pasgene «Ocobble ykasaHus».
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MpombiBKa n ges3nHdekumsa

MNpaBuna

[MpoMbIBKY M Ae3MHGEKUMo Mo BO3MOXHOCTU CcrefyeT NpoBOAWTb B aBToMatuyeckoM pexume [M[I (monka-gesunHdekTop)].
O6paboTka BPYYHYO - AaxXe MpW MCMOoNb30BaHUM YNbTPasByKOBOW BaHHbI - [OMKHA MPOBOAMTLCA TOSbKO Mpu cobntogeHum
TpebGoBaHUii, NPUHSATBLIX B Balleil cTpaHe (Hanp., B [epmaHuu aBToMaTuuveckasi obpaboTka obsizaTenbHa AN UHCTPYMEHTOB
Kputuueckon kateropun B), a Takke ecnu aBTomaTnyeckas obpaboTka OTCYTCTBYET, B CUIy 3HAYUTENbHO MeHbLLeN apdeKTUBHOCTM
1 BOCMPOU3BOAMMOCTM.

MpenBapuTenbHas 06paboTka AOormKHa MPOBOAUTLCS B 060MX Criyyasx.

MpeoBaputensHasg o6paboTka

HenocpencTBeHHO nocne ncnonb3oBaHust (B TeYeHWe Makc. 2 Yac.) cregyeT yaanuTb ¢ Med. u3genuii ocobo cunbHbIe 3arpsi3HEHUS.
Ecnu cobniogeHve atoro nepvoga BpeMeHW MO MpUYMHE ANMUTENbHOTO NMPUMEHEHWUS WM MO OPraHW3auMOHHBIM COOBpaXeHUsaM
HEeBO3MOXHO, KOMMNETEHLMA Camoro nomnb3oBaTens pPacnpoCTPaHSeTCs Ha onpedeneHvie U yTBEepXAeHWe Mep, HanpasfieHHbIX Ha
npeaoTBpaLLEHNEe NOMHOMO BbICbIXaHUS 3arpsi3HEHWA.

O6paboTka 1. Pasobpatb nsgenvs no mepe Bo3mMoxHocTh (cM. Ocobble ykasaHusi Mo pazbopke/cOopke MHCTPYMEHTOB).
MpombiBaTh M3genus He meHee 1 MuH. nop cTpyen Boapl (Npu Temnepatype < 35 °C/95 °F). Mpu
npeasapuTenbHON NPOMbIBKE NepemMelLaThb NoABWKHbIE AeTanu Brepea-Hasag He MeHee Tpex pas.

Mpu HeobxoaumocTu (cM. pasgen «Ocobble ykazaHus»):
MpoMbITb BCE MPOCBETHI U3OENWn He MeHee Tpex pa3 (BCromoraTesibHble cpeacTBa U MUHUMAambHbIN
06beM 3aBUCAT OT NPOMbIBAEMOTO MOMOro NPOCTPaHCTBa).

3. TMomectuTb M3genust B pa3obpaHHOM Bue Ha YCTaHOBIIEHHOE 3apaHee Bpemsi BO3L4EeWCTBUS B BaHHE
npeaBapuTesibHoN NMpoMbiBKM! (B YNbTPA3BYKOBOM BaHHE A0 €€ BKIOYEHWs!) Tak, YToBbl OHW Gbinu
MOSIHOCTBIO MOTpyXXeHbl B Body. WM3genus He [OmMkHbI conpukacatbes Apyr ¢ apyrom. [Mepen
npeaBapuTENbHON MPOMBLIBKOW CriedyeT MOSIHOCTbIO OYMCTUTL LUETKOW BCE BHYTPEHHWE U HapyXXHble
NMoBEPXHOCTU (O BpemMeHW BO3AencTBMS CM. pasfen «Ocobble ykasaHusi» Ans BCMOMOraTenbHbIX
cpeacts). [uameTp LWETOK, WCMONb3yemblX Ans OYUCTKM KaHana, [OOSDKeH HEeMHOro npeBbiaTb
BHYTPEHHU OMaMeTp COOTBETCTBYIOLEro kaHana. [nvHa YepeHka WeTkU He JOSKHa OblTb MeHblue
ONWHbI KaHana.

Mpu npeaBapuTensHON NPOMbIBKE NepemellaTb NoABUXKHbIE AeTanu Brnepea-Has3a He MeHee Tpex pas.
Mpn HeobxoaumocTu (cM. pasgen «Ocobble ykazaHUs»):

MpoMbITb BCE MPOCBETHI U3OENUIl HEe MeHee Tpex pa3 K MOMEHTY Hayana W OKOHYaHWsi BpemeHu
BO3AENCTBMA (BCNoMoraTernbHble CPeACTBa U MUHUMAmbHBLIAN 06bEM 3aBUCAT OT MPOMbIBAEMOro MOMoro
npocTpaHCTBa).

BknounTb ynbTpassyk Ha AONOMNHUTENbHOE MUHUMANbHOE BpeMsl BO3OeNCTBUs (HO He MeHee 5 MUH.).
3aTem 13BneYb M3Oenusa 13 BaHHbI A8 NpeaBapuTensbHOM NPOMBIBKM U TPUXKALI TLWATENbHO MPOMbITh UX
nop ctpyev Boabl (He MeHee 1 MuH.). [py NpomblBKe NepemeLlaTb NOABWKHbIE AeTanu Bnepea-Hasas He
MeHee Tpex pas.

Mpy HeobxoaumocTu (cM. pasgen «Ocobble ykazaHUs»):

MpombITb BCe MPOCBETHI U3OENWi He MeHee Tpex pas (BCromoraTesflbHble CpeAcTBa U MUHUMAmbHbI
06bem 3aBUCHAT OT NMPOMbIBAEMOrO MOMOro NPOCTPaHCTBa).

ok

Mpu BbIGOPE Motowero cpeactea'? ybeamtecs, 4To

- OH, KaK NpaBuno, NpeayCMOTPEH Ans NPOMbIBKMA UHBA3WBHbLIX MEAMLIMHCKUX U3OEnuii U3 METanmnos 1 niactmacc,
- NPOMBbIBOYHbIV PAaCTBOP NPEAYCMOTPEH ANS YrbTPa3ByKOBOW 04MCTKM (6e3 neHoobpa3oBaHust),
- NPOMBIBOYHbBIV PACTBOP COBMECTUM C U3gennsMu (CM pasgen «YCTOMYMBOCTb MaTepuana).

Cnienyet cobniopaTtb KOHLEHTPaLMio, TeMnepaTtypy M BpeMs BO34eVCTBUSA, a Takke 3adaHHble HOPMbl ANsi NPOMbIBaHUS, YKa3aHHbIe
npoussoaMTeNnieM MNPOMbIBOYHOrO pacTBopa MNM  MPOMbIBOMHOrO/Ae3nHduumpytolero  pacteopa. Mcnonb3ynte  TOMbKO
CBEXENPUIOTOBIIEHHbIE CTEPUIIbHLIE PACTBOPbI UMW BOAY C HU3KUM cofepxaHuem Gaktepuit (Makc. 10 GakTepuin/mn) U ¢ HU3KUM
copepxaHnem aHgoTokcuHa (Makc. 0,25 EQ/Mn) (Hanp., ounLeHHyo BoAdy/CBEPXOUMLLEHHYIO BoAy)™2! nnn TOMbKO MSTKWIA, YMCTbIN
O0BTUPOYHBI MaTepuan, He OCTaBNAIOLWMA BOMOKOH, (BHMMaHue: GyabTe OCTOPOXHbI C W3AEMUAMM, UMEKLMMUN LIepoXoBaThble
NOBEPXHOCTW, pe3bObl, OCTpble KPOMKM UM nofobHoe M3-3a OnacHOCTM 3auenneHns o6TUpoYHOro matepuanal) n/unm oYnLLEHHBbIR
BO3AYyX ANS NMPOCYLUMBAHUS.

120 gcnin — Hanp., U3 CooBpaxeHNt TEXHUKM GE30NacHOCTU — Bbl UCMOMb3yeTe CPEACTBA NS NPOMbIBKM U Ae3UHMEKLMM, OHWU HE [OMKHbI COAepXaTh anbaervaos (B NPOTUBHOM
cnyyae OCTaHyTCsl 3arpsi3HEHUs! KPOBbO) W WMETb MOATBEPXAEHHYI 3(PhEKTUBHOCTL (Hanp. GbiTb 0A0GpPEeHHbLIM/AOoNYLLEHHbIM/3aperucTpupoBaHHbIM B cnucke Hemewkoro
obuiectBa rurmeHsl n mukpobuonorun VAH/DGHM unu Ynpaenexnem CLUA no KoHTponio 3a npoAyKTamu MUTaHUs U nekapcTBeHHbIMu cpeactBamu FDA/EPA wunu umetb
mapkupoeky CE), a Tawke nogxoauTte Ans AesvHekuMnm usgenuii u GbiTb COBMECTUMbIMKU C M3AENUAMM (CM. pasgen «YCTOWYMBOCTb MaTtepuana»). 3anomHuTe, 4To
[Ee3VHMULMPYIOLLWIA pacTBOP, UCMOIb3yeMblil MPU npeBapuTenbHoi 06paboTke, CRYXWUT AN NUYHOM 3aLUMThl U HE MOXET 3aMEHUTb MpoLieaypy Ae3nHMEKLU, NPOBOAUMYIO
nosaHee, Nocne NpPoOMbIBKM.

121 B cniyyae, ecnv Bbl cuMTaeTe 4ONYCTUMON BoAy 6onee HU3KOro KayecTsa BOMPEeKU PEeKOMEHAaLMAM Balueil cTpaHbl (Hanp., B Fepmaqum pekomeraaumm KRINKO RKI BfArM
NSl NOBTOPHOI 06paboTky), 3a 3TO peLleHne Bbl HECETE IUYHYIO OTBETCTBEHHOCTb.
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ABTOMaTU3MpoBaHHas NpoMbiBKa/ge3nHdekuus (ycTponcTeo ansa MAO-npoMbIBKU U Ae3UHdeKLnKn)

Mpwu BIGOPe M[ y6eauteck B TOM, 4TO

- adhpekTvBHOoCTE M B uUenoMm nopTBepxaeHa (Hanp., omobpeHa/ponylieHal/3apeructpupoBaHa Ynpaenenvem CLIA no
KOHTPOMIO 3a MpoAyKTamu MUTaHusi U nekapcTBeHHbiMu cpeactBamu DGHM unu FDA, nubo umeetr mapkuposky CE B
cooTBeTcTBUM co ctaHgapTom DIN EN ISO 15883),

- Ecnu Bo3amoxHO, Ans TepMoae3nHdekummn npumeHsieTcs (3HadeHne Ag = 3000 nnmn — Ha Gonee cTapbiX YCTPOWCTBaxX — HE MeHee
5muH. npu 90 °C/194 °F) TectupoBaHHasi mporpamma (MpM XMMUYECKON Ae3NH(EKUUM - OMacHOCTb Hanuynus OCTaTKoB
Aes3vHuumpytoLlero pactsopa Ha u3genmsx),

- ucronb3yemas nporpaMma noaxoauT Ans U3OEenui U COAEPXUT COOTBETCTBYIOLLME dTanbl MPOMbIBAHNS (MO MeHbLUEN Mepe Tpu
obegHsiOLLMX 3Tana nocne NpoMbIBaHWUs (UMW HeWTpanusaumu, ecnv TakoBasi NPUMEHSIETCST), NMMBO KOHTPOSb MPOMbIBAHUS Ha
OCHOBE MPOBOANMOCTU, peKOMeHAYeMbIN B Liensax 3 eKTMBHOro HegomnyLleHs OCTaTkoB AeTepreHTa),

- ANs NPOMbIBaHUS UCMONb3YeTCH TOMbKO cTepunbHas (Makc. 10 GakTepuin/mMn) U C HU3KUM COAEpXaHUEM 3HOOTOKCMHA (Makc.
0,25 EG/mn) Boga (Hanp. ouyuLLeHHas BoAa/CBepXoUmLLEeHHas Boaa),

- MCMOSb3yeMblil A MPOCYLLUKM BO34yX O4YMLLEH (06€3MacneHHBIN, C HU3KUM CoAepXaHWeM GakTepui 1 yactuu), a

- Ha M[] perynsipHo npoBOASATCS TEXOCMOTP, MPOBEPKa M HacTporika.

Mpwu BEIGOPE MOtOLLIEW CUCTEMBI yBeanTech, YTo

- OHa B Lieriom npurogHa Ansi NpOMbIBKU MeAULMHCKMX MHCTPYMEHTOB M3 MeTansoB 1 nnactmacc,

- €Cnv He MpoBOAUTCH TepMoaesuHdeKums, TO UCMONb3yeTca NOAXOoAsWmUA Oe3MHMEKLMOHHbIA pacTBOP C MOATBEPXOEHHOMN
3pheKkTUBHOCTLIO (Hanp., oaobpeH/gonylueH/3apeructpupoaH B cnvicke Hemeukoro obuiectBa rmMrueHsl M MUKpoGUonorum
VAH/DGHM wvnu Ynpaenenvem CLUA no KoHTponio 3a npoaykramu NUTaHus n nekapcTBeHHbiMK cpeactBamu FDA/EPA wnm c
mapkupoBkon CE), coBMecTuMbIN ¢ NprMeHAeMbIM NPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM, @ Takke B TOM, YTO

- MCMonb3yeMble peareHTbl COBMECTUMbI C M3genusiMu (CM. pasgen «YCTONYMBOCTb Matepuanay).

CnepyeT cTporo cobntofaTtb KOHLEHTpaUuio, TEMMEpaTypy U BPEMsi BO3AEWNCTBUS, yKka3aHHbIE MPOWU3BOAMTENEM MPOMbIBOYHOIO
pacTtBopa, 1, NPU HEOBXOAUMOCTU, Ae3UHMULIMPYIOLLETO PacTBOPa, a TakKe PEXMM NPOMbIBAHNS.

O6paboTka 1. Pasobpatb U3genus HackonbKo 3TO BO3MOXHO (cM. Ocobble yka3aHust no pa3bopke/cbopke).
2. PacnonoxuTb usgenus B pasobpaHHom Buae B M. Y6eauTbes, YTO U3OEnNUsi He compukacaroTcs apyr
C Apyrom.

Mpu HeobxoaumocTu (cM. rnaBy «Ocobble ykazaHus»):
3anycTuTb akTMBHOE NPOMbIBaHWE NyTeM NOACOeMHEHUs K NPOMbIBOYHOMY nopTy M.

3. BkmounTb nporpammy.

4. OtcoeamHnts M (B 3agaHHbIi MOMEHT BPEMEHW) U U3BMEeYb M3 Hero usgenus rnocne 3aBepLueHus
nporpaMmei.

5. Tlocne un3Bne4eHns NpoBepuUTbL M yNakoBaTb U3AENUst Kak MOXHO GbicTpee (cM. pasfensl « TexocMoTp»
1 «YnakoBka»), N0 BO3MOXHOCTY MOCMEe AOMNOMHUTENLHON NPOCYLLKN Ha YUCTOM y4acTke.

ModmeepxdeHue obweli npuzodHocmu u3desiuli Onsi 3ghgheKmu8HOU asmomMamu4yeckol MPOMbIBKU U 0e3UHeKyuu 6bI0aHo
Hesasucumol, umetoweli eoc. akkpedumauyuto oguyuanbHou (§ 15 (5) MPG) koHmpornsHol nabopamopuell npu ucronb308aHuu
mouKu-OesuHgpekmopa G 7836 CD (mepmodesuHepekuyusi, Miele & Cie. GmbH & Co., [ltomepcrno) u pacmeopa Ons
npedsapumersibHOU MPOMbIBKU U NMPoMbigo4Ho20 pacmeopa Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Nambypa). lNpu
3mMom yqumbigascsi Memod, onucaHHbIU ebiwe.

MpombiBKa 1 Ae3nHbeKunsa BPY4HYHIO

Mpy BEIGOPE NPOMBLIBOYHOMO ¥ AE3UH(ULIMPYIOLLIETO pacTBOpa HEOGXOAMMO YYUTLIBATb, YTO

- OH B LieNIoM NpuUrofieH A NPoMbIBKA MEAULIMHCKUX MHCTPYMEHTOB 13 MeTarnmna 1 nnactuka,

- NPOMBIBOYHbIV PACTBOP MOAXOAUT AN yNbTPa3ByKOBOM o4MCTkM (6e3 neHoobpa3oBaHus),

- ncnonb3yeTcs NOAXOAALLMN 0e3MHEEKLNOHHbBIN pactsop c NnoaTBEPXAEHHON 3P HEKTUBHOCTLIO (Hanp.
opobpeH/ponylleH/3apeructpupoBad B crnucke Hemeukoro obuwectBa rurmeHsl u  Mukpobuornorn VAH/DGHM  wnu
Ynpasnexuem CLUA no koHTponto 3a NpogykTaMu nuTaHus 1 nekapcTeeHHbiMu cpeacteamu FDA/EPA wnn ¢ mapkuposkon CE),
COBMECTMMBIN C NMPUMEHSIEMbIM MPOMbLIBOYHBIM PACTBOPOM, @ Takke

- peareHTbl, COBMECTUMbIE C U3AEeNUAMU, (CM pa3aen «YCTon4YMBOCTb MaTepuana).

PacTBopbl AnNs NpOMbIBaHWS/AE3MHGEKUMN MO BO3MOXHOCTM He crefyeT Mcnonb3oBaTb B cCMellaHHOM Buae. PactBopbl ans
NPOMbIBaHUA/AE3UHMEKLMM MOXHO UCMONb30oBaTb B CMELIAHHOM BWAE TONMbKO B Cllydae KpalHe Manoro 3arpsisHeHus (npu
OTCYTCTBUM BUAUMbIX 3arpsi3HEHWI).

Mpn nNpomblBKE N AE3NHMEKLMMN BPYYHYIO C OMACHOCTbIO TPABMUPOBAHMS M 3apaxeHns Heobxoavmo cobnioaaTb Mepbl NO OXpaHe
Tpyda n TexHuke 6esonacHOCTM (Hamp. 3aliMTHas oAdexaa, 3aliUTHble OYKW, MepvaTku, O4MCTKa BO3Adyxa) B COOTBETCTBUM C
TpebGoBaHUsIMU TOW UMK MHOW cTpaHbl (Hanp. B Fepmanun TRBA 250).

Cnepyet cobniogaTb KOHLEHTpauuio, TemnepaTypy W Bpems BO3AEWCTBUS, YKasaHHble Npov3BOAWTENEM MPOMbIBOYHOIO W
Oe3vHdMUMpYoLero pacTBopa, a Takke 3afjaHHble HOpPMbl ANS MPOMbIBaHWA. MCcnonb3yinTe TOMbKO CBEXENPUrOTOBIIEHHbIE
CTepurbHblE PACTBOPLI UMW BOAY C HU3KUM coaepxaHuem baktepuii (Makc. 10 6akTepuii/mn) U ¢ HA3KUM CoaepXKaHUEM SHAOTOKCUMHA
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(makc. 0,25 EQ/Mn) (Hanp. OYMLIEHHYIO BOLY/CBEPXOUMLLEHHYIO BOAY)'?2 Unn TONMBbKO MSAMKUA, YMCTLIM OBTMPOYHLIA MaTepuar, He
OCTaBnSIOLLMIA BOMOKOH, (BHUMaHWe: GydbTe OCTOPOXHbI C WHCTPYMEHTaMW, MMELMMM LUEPOXOBaTblE MOBEPXHOCTM, Pe3bObl,
OCTpble KPOMKM WM nofobHoe M3-3a OMacHOCTU 3auensieHnss obTUpodHoro matepwanal) Wunu OuMLLIEHHBIV BO3AyX Ans
NpOCYLUMBaHUS.

O6paboTka MpombiBaHue

1. Pasobpatb n3genus Hackomnbko 3TO BO3MOXHO (cM. Ocobble yka3zaHus no pa3bopke/coopke).

2. PasmectnTb u3genusi B pas3obpaHHOM BuAe Ha YCTaHOBMEHHOE BpeMsi BO3AENCTBUS B BaHHe Ans
NPOMbIBKM (B YNbTPa3BYKOBOWN BaHHE [0 €e BKIYEHWS) Tak, YToObl OHW Bblnv NOMHOCTBLIO MOrPYXEHb! B
BoAdy. Y6eauTtbCcs, 4TO M3fenust He conmpukacaroTcs Apyr ¢ Apyrom. [leped nNpOMbIBKOM MOMHOCTLIO
OYNCTUTL MSAMKOW LLEETKOW BCE BHYTPEHHWE N HapYXXHble NOBEPXHOCTMU.

(BHumaHune: CobniogaiTe OCTOPOXHOCTb C M3AEMUAMW, UMEILUMMKN Y3K1e LUenu, M3-3a BO3MOXHOIO
3acTpeBaHVA B HWX Bonockos LeTku!) [uameTp ucrnonb3yembix LIETOK AMA KaHanoB [OMKeH ObiTb
bonblue, Yem BHYTPEHHUIA AMaMeTp COOTBETCTBYIOLLUMX kaHanoB. [nvMHa YepeHka LWeTKN He AoMmKHa OblTb
MeHbLUe ANWHbI KaHana.

Mpun npombiBKE NepemellaTb NOABWKHbIE YacTW BNepea-Ha3ag HeCKOMbKO pas.

Mpu HeobxoaumocTu (cM. pasgen «Ocobble ykadaHus»): [poMbITb Bce Nnonble NPOCTPaHCTBa U3OENUi He
MeHee MATU pa3 K MOMEHTY Havana 1 OKOHYaHUs BPEMEHW BO3AENCTBMS (BCIOMOraTenbHble cpeacTsa u
MWHVManbHbI 06beM 3aBUCAT OT NMPOMbBIBAEMOrO MOMOro0 NPOCTPaHCTBA).

3. BknounTb ynbTpassyk Ha OOMONHUTENbHOE MUHMMAaNbHOE BpeMs BO34eNCTBUs (He meHee 5 MUH.).

4. 3ateM uM3BMNeYb WHCTPYMEHTbI M3 BaHHbl AN MpeaBapuTenbHOW MPOMbIBKM W TPWKAbI TLiATENbHO
NPOMbITb UX NOA CTPyen BoAbl (B TeyeHue He MeHee 1 MuH.). [Npu NpomMbiBaHUM NepemellaTtb Bnepea-
Ha3a[ NoABWXHbIE YacTN HECKOSbKO pas.

Mpu HeobxoammocTun (cM. rmaey «Ocobble ykadaHusi»): MpoMblTb BCe Nosible YacT He MeHee NsATW pas
(BcnomoratenbHble CpeAcTBa M MMHWManbHbIE  0ObemM  3aBMCAT  OT  NPOMbLIBAEMOrO  MOMOro
nNpocTpaHCcTBa).

5. TMpoBepuTb uspgenus (cMm. pasgensl «[poepka» 1 « TexocMoTp»).

[esnHdekuus

6. PacnonoxuTe pa3obpaHHble U NpOBepeHHble U3Oenus B BaHHe Ans Oe3uHdEeKUUM Ha BbiCTaBreHHoe
3apaHee BpeMs BO3OENCTBUS TaK, 4YTOObl OHM GbINU MOMHOCTBIO MOrpyXeHbl B BoAy. Y6eauTbcs, YTo
n3genus He conpukacawTcs Apyr ¢ agpyrom. Mpu AesnHdekumm nepemelatb Bnepea-Hasasn noaBukHbIE
YacTU HECKOMbKO pas.

Mpy HeobxoaumocTn (cMm. pasgen «Ocobble yka3aHus»): [poMbITe BCe MPOCBEThl U3AENUA He MeHee
NsiTU pa3 K MOMEHTY Hayana W OKOHYaHUsi BPEeMEHW BO3AEWCTBUsSI (BCMOMoraTeribHble cpefctsa U
MWHUMarnbHbIN 06bEM 3aBUCAT OT MPOMbIBAEMOTO NMOSOro NPOCTPaHCTBa).

7. 3artem n3Breyb U3genvsa U3 BaHHbl ANs Ae3UHAEKUUM 1 TLaTeNbHO NPOMbITh UX HE MeHee NATW pas3 noj
cTpyen Boabl (B TedeHne MuH. 1 MuH.). [py npoMbiBKe nepemeluaTb Bnepea-Hasag NoAaBMXKHbIE YacTu
HEeCKOmbKO pas.

Mpy HeobxoaumocTn (cm. pasgen «Ocobble yka3aHus»): [MpoMbITb BCe MPOCBEThl U3AENUA HEe MeHee
nsiTM pa3 (BcrnomoraTesnibHble CPeacTBa U MUHMManNbHbIN 06bEM 3aBUCAT OT MPOMbIBAEMOrO MOMoro
npocTpaHCTBa).

8. TpocywnTb MHCTPYMEHTbI OYMLLIEHHBIM CXXaTbiM BO34yXOM.

9. Tllocne u3BnevyeHus HesameanuUTenbHO ynakoBaTb M3denus (CM. pa3gen «YnakoBka», N0 BO3MOXHOCTU

nocre AoNONHUTENbHON NPOCYLLKN Ha YUCTOM yyacTke).

ModmeepxdeHue obwel npusodHocmu u3denuli Ons 3ghghekmueHOU MPOMbIBKU U Oe3UHUUUPOB8aHUsI B8PYYHYI 8bl0aHO
He3asucumol, umetowel eoc. akkpedumauuro ogpuyuansHol (§ 15 (5) 3akoHa NepmaHuu 06 usdenusix MedUUUHCKO20 Ha3Ha4YeHUsl)
KOHmposbHoU nabopamopuel rpu ucronb3oe8aHuu pacmeopa Orsi npedeapumersbHOU Mpomblieku u npombieku Cidezyme/Enzol, a
makxe de3uHgpuyupyrouwezo pacmeopa Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Hopdepwmedm). lNpu smom y4umsiearncs Memoo,
onucaHHbIl eblwe.

MpoBepka

MpoBepuTb Nocrne NPOMbIBKM MM NPOMbIBKW/AE3MH(EKLMN BCE M3AENUS Ha NpeaMeT KOppo3vu, NMOBPEXAEeHUA Ha NOBEpPXHOCTSX,
CKOOB, 3arpsA3HEHNN N NATEH W U3bSATb MOBPEXAEHHbIE U3AENus (NepeyvncrieHHble OrpaHnYeHns ANs NMOBTOPHOTO UCMOMNb30BaHMA
cMm. pasgen «loBTopHOe ucnonb3oBaHue»). Bee ele 3arps3HeHHble n3genus NPoOMbITb Y NPOAE3NHPULMPOBATDL eLle pas.

TexobcnyxuBaHue

CobpaTtb pa3obpaHHble n3genus (cM. ocobble ykazaHus no pa3bopke/cbopke).
He ncnonb3oBaTtb Macna unu cmasky Anst UHCTPYMEHTOB.

WckntoueHure (Tonbko Ans ocobbix MHCTPYMEHTOB, CM. pasfen «Ocobble ykazaHusi», UCKMYas UMMNaHTaHThl):

Mpn HanMunM cmasaHHbIX CTIKOB Y6eanTLCA, YTO MCMOMb3YTCA TOMBKO Macna Afns UHCTPYMeHToB (6enoe meauumHckoe macro 6e3
[ONOMHUTENBHBIX NPUCAAO0K), KOTOPbIE - NPU yYeTe MakCUManbHON TeMrnepaTypbl CTEPUNU3ALIMK - JOMYLLEHb! K CTepunmaaumn napoM
1 cepTMULMpoBaHbl Ha GBUOCOBMECTUMOCTb, M YTO Ha CTbIKM HAHOCUTCS HebonbLUIOe KONMYeCTBO Macna.

122 B cniyyae, ecnv Bbl cuMTaeTe 4ONYCTUMON BoAy 6onee HU3KOro KayecTsa BOMpPEeKU PEeKOMEHAaLMaM Balueil cTpaHbl (Hanp., B FepmaHum pekomeraaumm KRINKO RKI BfArM
NSl NOBTOPHOI 06paboTky), 3a 3TO peLleHne Bbl HECETE IUYHYIO OTBETCTBEHHOCTb.
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YnakoBKa

PaCCOpTVIpOBaTb NpOMbITbIE U I'IpO,Ele3VIH¢)VIL|,VIpOBaHHbIe n3genua no CoOoTBETCTBYHOLWMM CTEPUNM3aunOHHbIM NOTKaM.

YnakoBblBaTb U3A€NVA MW CTEPUNM3ALMOHHBIE MOTKA B €MKOCTW ANs CTepunusaumn unv - npy 6onblion AnvHe usgenui - B

OHOPa30Bble CTEPUNMN3ALMOHHBIE YNAKOBKN (OAMHOYHAA UMM ABOVIHAA ynakoBka) B COOTBETCTBUM CO crieaytowmumMmn TpeboBaHuaMm

(maTepuan/obpaboTka):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ana CLUA: Opobpenne FDA)

- npurogHbIn  ANs  cTepunusauMu  napoMm  (TemnepaTypocTolkocTb Ao  MuHumym 138 °C (280 °F) cooTtBeTcTBYylOLLAA
naponpoHMLaeMocCTb)

- npeaycMOoTpeHbl AN 3aWWTbl M3AENUA NN CTEPUNM3aLIMOHHON YNaKoOBKN OT MEXaHNYECKNX NOBPEXAEHUN

- noanexar perynspHoMy TeXHWYecKOMY OCMOTPY B COOTBETCTBUM CO creumdukaumen npovssBoaunTens (CTepunusaunoHHble
€MKOCTK)

- BEC OJHON YNaKOBK1/COAEPXXMMOro CTepUNM3aLMOHHON eMKOCTY He AOMKeH npesbiwaTthb 10 Kr.

Ctepunusauus

,D,J'Iﬂ cTepunusaunn paspellaeTca K UICNOoJ1b30BaHMIO TOJIbKO OANH CI'IOCOG, ntobble UHble Cnocobbl cTepunusaunm NCKNKYeHbI.

CTtepunusaums napom

- MeToa dpaKUMOHHOro BakyyMupoBaHus 2> 124 (c poctaTouHbIM NpocymBaHuem uaaenmin'?®)

- MapoBow crepunusatop B cootBeTcTBUMM co cTaHaapTamu DIN EN 13060/DIN EN 285 wnn ANSI AAMI ST79 (ans CLUA:
onobpeHue FDA)

- YT1BepxaeHo B cootBeTcTBUM co cTtaHgaptamu DIN EN ISO 17665 (gevictByeT aTTectaumsi yCTaHOBIIEHHOrO OGOpyAoBaHUs
IQ/OQ (BBEAeHMEe B 3KCMNyaTaLMio) N OLeHKa SKCMnyaTaLVOHHbIX NokadaTenen npogykuumn (PQ))

- MakcuManbHas Temnepartypa npu ctepunusauun 134 °C (273 °F; nnocoBon gonyck B cootBeTcTBUM co ctaHgaptom DIN EN
ISO 17665)

- Bpewms cTepunusaumn (Bpemsa BO3AENCTBUS MPW TemnepaType cTepunusauum):

CtpaHa ®pakKuMoHHOE BaKyyMUpoBaHue MpaBUTALMUOHHBII cnoco6
TepmaHuns MUHUMYM 5 MuH. %8 npu 134 °C (273 °F) He peKkoMeHayeTcs>
CLA MUHUMYM 4 MuH. npu  132°C (270 °F), MuH. Bpems | He pekomenayeTcs™

npocyLumeanus 20 MuH.*

DdpaHuus MWH. 5 MuH. npu 134 °C (273 °F) npu HeobxoanmocTu He pekomeHayeTcs®
AeakTneaumn npMoHa BpemMa ctepunnsaymu 18 MUH.

[npyrve cTpaHbi MuH. 5 Mun.% npn 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) He pekomeHayeTcs™

ModmeepxdeHue obuwieli npuecodHocmu usdenul Ons aghchekmueHOU cmepunudayuu napom ebidaHo He3asucumol, umeroujeli 20C.
akkpedumauuto ogpuyuansHol (§ 15 (5) SakoHa MNepmaHuu 06 usdenusix MeOUUUHCKO20 HasHa4YeHus1) KOHmporbHoU nabopamopuel
fpu ucrionb3o8aHuU Mapogoeo cmepunudamopa HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, bad [pyHd) u ¢bpakyuoHHO20
8aKyyMUpO8aHusi, a makxe MeOUUUHCKo20 macrna 0ns uHcmpymeHmos LAWTON MEDOIL. Npu amom ydumbiganuch ycrosusi 8
KrnuHU4ecKoU u MeduyuHcKoU rnpakmuke a makxe memo0, orucaHHbIl ebiue.

CkopocCTHas cTepunusauusi NpuHLMNManbHo He AoMnyckaeTcs.

He NPUMEHATb CTEPUNU3aLIMIO CYyXUM ropa4nm BO3yXOM, nNy4yeByro CTepunmdaumio, crepunmusaunto q)opmanbp,erm,qom nnn aTUNeHom,
nnun nnasMeHHyr ctepunm3ayuio.

XpaHeHue

Mocne cTepunusaunn n3genuva crnegyet XxpaHnutb CyXumMu m CcBOGOAHBIMM OT NbINY B CTepunun3aunoHHbIX YrnaKkoBKax.

CtabunbHoCTbL MaTepuana

Mpw BbIGOPE NPOMBLIBOYHOTO M AE€3UH(EKLIMOHHOIO PacTBOPOB y6eanTLCA B TOM, YTO OHU He coaepXaT CreayoLLMX KOMMOHEHTOB:
- opraHuyeckve, MrHeparsbHbIe U KUCNOTbI-OKUCAIUTENW (MUHMMAanbHO A0NYyCTUMBIN nokasatens pH 5.5)
- LenoYvun/cunbHble Lenovm (pekoMeHayTCa HelTpanbHble/Ha 3H3MMHOWM OCHOBE (MakCUM. AOMNYCTUMbIN nokasaTtens pH 8,5,
obsasatenbHoe TpeboBaHvWe ANS W3AENnuA, W3rOTOBMEHHbIX W3 anioMWHWA WK APYrUX, YyBCTBUTESbHBIX K Luenoyam
maTepuanos, cM. pasaen «Ocobble ykasaHusa») Unn LEenoYHble pacTBoOpPbl ANS O4MCTKM (MaKc. AONYCTUMBIN nokasatens pH

2 He MeHee Tpex aTanos BakyyMUpOBaHMst

124 MpumeHeHne MeHee addEKTUBHOTO Crnocoba rpaBuTaLMOHHON CTEPUI3aLMY JOMYCKaeTCs NULWb B Cryyae, koraa hpakuMoHHOe BakyyMUMpOBaHuUe He MpUMEHUMO. JToT
crnoco6 TpebyeT 3HaUMTENbHO GOMbLLIErO BPEMEHU CTEPUU3ALIMM U [OIKeH ObiTb 0CO60 yTBEPXAEH NoMb3oBaTenem Ans kaxaoro usaenusi, npubopa, Metoaa 1 napameTpa.
125 pakTuyeckn HeoGX0AMMOe BPeMS A4St MPOCYLLMBAHUS HANPSIMYIO 3aBUCKT OT NapamMeTpoB, OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOTOPblE HECET UCKIIUYUTENBHO NOMb3oBaTenNb
(pacnpepaeneHue Harpysku 1 NAIOTHOCTb, COCTOSIHME CTepUnM3aTopa), No3ToMy UX onpeaeneHue - 3agada nonb3oBatens. TeM He MeHee, MUHUMasnbHOe BpeMs NpoCyLLMBaHNS
[OMKHO cOCTaBNATb 20 MUH.

126y 18 MUH.(AeakTUBaUMs NpuoHa, He akTyanbHo ans CLUA)
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11, obsasatenbHoe TpeboBaHWe ANS U3Oenuin C LeneBbiM WUCMOMb30BaHWEM B 0ONacTaX, KPUTUYHBIX K MPWOHY, Hanp. B
cooTtBeTcTBMU C Mpunoxennem 7 pekomeHaaumii KRINKO RKI BfArM ansi o6paboTku)

- OpraHuyeckvie pacTBopuTenu (Hamp. ankoronu, adupbl, KETOHbI, GEH3NHbI)

- okucnutenu (Hanp. nepekucy BOAOpPoAa)

- ranoreHbl (X1OpWH, NOAWH, GPOMUH)

- apomartuyeckue/rarnoreHHble yrnesogopoabl

Hukorga He NpoBoOAUTE OYUCTKY WU3AENMiA, CTEPUNM3ALMOHHBIX JIOTKOB U CTEPUNU3ALMOHHBLIX EMKOCTe MeTannuyeckuMm LeTkamm
UM METanIMYeckUM epLLIoM.

Bce usgenus, cTepunuaaumoHHbIe NOTKM U CTepUnmn3aLmoHHbie EMKOCTY paspellaeTcst nodBepraTtb TeMnepaTypHOMY BO3AEWCTBUIO
He Bbiwe 138 °C (280 °F).

MoBTOPHOE UCNONb30OBaHUE

an Haanexawem OGpaLLI,eHVIVI n3genna MoOXHO MCNoNnb3oBaTb MOBTOPHO, MpWU YCNOBUKM OTCYTCTBUA Ha HUX I'IOBpe)K,EleHVIVI n
3arp9|3HeHvu7|. 3a kaxpgoe OOMNonHUTENbHOE UCMONb3oBaHue noBpexaeHHbIX nivnn 3arpA3HEeHHbIX U3[enuin OTBETCTBEHHOCTb HeceT
nonb3oBaTtesb.

B cny4vyae HecobnogeHNs AaHHOro NoNoXeHns nobas OTBETCTBEHHOCTb MCKMOYaeTCs.

KoHTaKTHble faHHble npou3BoauTens

ol

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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OcobeHHOCTH
FeomeTpuyeckne oco6eHHOCTHU O6tem LeTku Ocobas/gononHuTenbHasa npoueaypa npu Texocmorp/ Crepunusauus
BOAbI YnakoBka
Ana MNpeaBapuTenbHas o6paGoTka | NPoOMbIBKA M Ae3nHbeKuus ABTOMaTU4eckass MPOMbIBKa
NPOMBbIBK BPYUHYIO 1 AeanHdbeKums
FeomeTpuyeckne oco6eHHOCTHU "
CErMEHTMPOBaHHbIE M3AENUs C 50 mn CcTaHaapTHble pa3oGpaTb B pa3o6paHHOM BUaE B pa3o6paHHOM BUaE NpoBeCTN OGPaTHYI0 | CMOHTUPOBaH
y'q””HeHgb'M/y“”M (opHopas | etk NPOYUCTUTL LETKON U3HYTPU 1 MPOYUCTUT LLETKON U3HYTPU U MCMONb30BaTH MPOMbIBOuHylo | COOPKY
KOMbLEObPasHLIM KaHanom OBbIN y ANVHHAs WeTkKa CHapyxu CHapyXu Tpy6ky ANA KaHioMb cMaska He
wnpyy - .
pasbopka flﬂﬂ o APOMbIBO (AnuHa 3206'\’"\":) NpOMbITL He MeHee 5 pa3 NPOMBITb He MeHee 5 pa3 cTaHAapTHbIit Kopob ans Aonyckaercs
nNpoMbIBKI/Ae3uHbEKLIMM 1ameTp oK. 6 MM -
P A u GHB A P U3HYTPU 1 CHAPYXKN WN3HYTPU 1 CHapyXW npounx aetanei
BO3MOXHA
nucToneT
NPAMOE COeAMHEHME HEBO3MOXHO
napenus ¢ TpyGkamm 10 mn CTaHOapTHble NPOYUCTUTL LLLETKON CHApYXM MPOYMCTUTD LLLETKON CHapYXM COEAINHNTL C NPOMBIBOYHBIM cMa3aTh CThIK CMa3aHHbI
C HaKOHEUHMKOM Jlioapa (opHopas | LeTkm NPOMBITb U3HYTPU He MeHee 5 MPOMBITb U3HYTPU He MeHee 5 OTBEpCTHEM OTKDbITb HaKoHeUHMK | SALUMTHBIM KOMNa“oK
he 0OBbIn pa3s pas 3aKWUM B OTKPbITOM MO3ULIUM Tioapa OTKpBIT
pasbopHble wnpuL)
nepenBUraTh CThIk He MeHee nepeaBuraTh CTLIK He MeHee 5 3aKPbITb 32XKUM S&KAM 32KPBIT
5 pa3 BO BPEMs! MOrPYXeHNs 1 pa3 BO BPEMs! MOrPyKeHNs 1
NpoMbIBaHMS NpoMbIBaHMS
W3Aenua TMNa y3KUX KaHIoMb, 5mn CTaHaapTHble OCTOPOXHO MPOMbITH CHAPYXMX OCTOPOXHO NPOMbITL CHAPYXM COEANHNTL C NPOMBIBOYHBIM nposecTu o6paTHyl0 | cTangapT
C HaKoHeuHukom Jloapa (opHopas | etk NPOMBITE U3HYTPN HE MeHee 5 MPOMBITb U3HYTPYU HE MeHee 5 OTBEpCTMEM cbopky
0OBbIn pa3s pas cMa3ka He
wnpuLy) nonyckaetcs
CErMEHTMPOBaHHbIE M3AENUs C 50 mn CcTaHaapTHble pa3oGpaTb B pa3o6paHHOM BUaE B pa3o6paHHOM BUaE NpoBeCTN OGPaTHYI0 | CMOHTUPOBaH
YAMMHEHHBIM/Y3KAM KaHanom (opHopas | etk NPOYUCTUTL LWETKON U3HYTPU 1 MPOYUCTUT LLETKON U3HYTPU U CTaHAAPTHbIi KOPOG cbopky cmasaH
[AEMOHTaX NS NPOMbIBKIA/ OBbIN y ANVHHAs WeTkKa CHapyxu CHapyXu KOpOB AN Menkux AeTanei cMa3aTb pe3bbbl 1
wnpuy - 1 o
AGIMHCPSKLAN BOIMOKEH NPOMbIBO (AnuHa 5104MM’) NPOMbITL He MeHee 5 pa3 NPOMBITL He MeHee 5 pa3 Ans pesb60oBoii BTYMKMA BHYTPEHHUM CTBON
MameTp oK. 4 MM
MPSIMOE COEANHEHME HEBOBMOXKHO | A P U3HYTPU 1 CHAPYXN WN3HYTPU 1 CHapyXW
nucTonet

WHCTPYMEHTbI C LWapHUPHbIMN
coeNHeHnaAMU

CaMO3aKpbIBaOLLMIACS (C 3aMKOM)

cTaHpapTHble
LWeTKU

NPOYUCTUTL LLIETKOW U3HYTPU U
CHapyxun

OTKpbIBaTh 1 3aKpbIBaTb He
MeHee 5 pa3 (Bknoyas 3aMok)
BO BPEMSI BbIAEPKUBAHUSA 1
NPOMbIBaHMS

Ansi ynbTpa3BykoBon 06paboTkm
LIAPHMP B NMOMYOTKPLITON
nosuumn

NPOYUCTUTD LLLETKON U3HYTPU U
CHapyxwu

OTKPbIBATb U 3aKpbIBaThb He
MeHee 5 pa3 (Bkntoyas 3amok)
BO BPEMSI BblAEPXUBAHUA U
NPOMbIBaHMUSA

Onsi ynbTpa3BykoBon 06paboTkun
LUApPHUP B MOMYOTKPbLITON
nosuumm

CTaHAapTHbI KOPoB

LapHMpHOe coeguHeHne B
I'IOJ'IyOTKprTOVI nosnuumn

B Crierka oTKpbITOn
nosnunmn

CcMasaTb WapHUpHble
coegunHeHua

B Cnerka oTKpbITON
nosunuun

LapHUPHbIE
coeanHeHust
cMasaHbl
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eSS

pacwmpurerns -

cbopHO-pa3bopHbIii

cTaHpapTHble
LWeTKU

pasobpatb

NPOYUCTUTB LLETKOM U3HYTPU 1
CHapyxwu

nepeaBuUraTh KoreH4YaTbIn pbidar
He MeHee 5 pa3 BO Bpemsi
BblAEPXMBAHWS U NPOMbIBAHNS

B pa3obpaHHOM Buae

NPOYUCTUTL LLLETKOW U3HYTPU 1
CHapyxu

nepeaBuraTb KorieHYaTbIn pblyar
He MeHee 5 pa3 Bo Bpems
BblAEPKMBAHWS U MPOMbIBaHUS

CTaHAapTHbI KOPob

B pa3obpaHHOM BuaE

CMasKa He
pAonyckaeTtca

CMOHTUPOBaH
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Regeneracia (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia) vyrobkov

VSeobecné zasady

VSetky vyrobky sa musia pred kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. To plati najma pre prvé pouzitie po dodani,
pretoze vSetky vyrobky sa dodavaju nesterilizované (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni prepravného ochranného obalu; sterilizacia
po zabaleni). Dokladné Cistenie a dezinfekcia su nevyhnutnou poziadavkou uU€innej sterilizacie.

Uvedomte si, Zze su€astou vasej zodpovednosti za sterilitu vyrobkov po€as ich pouzivania je

—  vo vSeobecnosti pouzivanie na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu iba vhodnych zariadeni a overenych postupov Specifickych pre
dany vyrobok,

—  Ze, pouzité zariadenie (WD, sterilizator atd.) sa musia pravidelne udrziavat a kontrolovat a

—  Ze, overené parametre sa musia dodrziavat pre kazdy cyklus.

Pocas pouzivania sa uistite, ze kontaminované nastroje sa zhromazduju oddelene a neukladaju sa spat do zasobnika nastrojov, aby
sa zabranilo dalSej kontaminacii naplneného zasobnika nastrojov. Vycistite/dezinfikujte kontaminované nastroje, potom ich ulozte
spat do zasobnika nastrojov a potom sterilizujte Uplne naplneny zasobnik nastrojov.

Dodrziavajte tiez zakonné poziadavky platné vo vasej krajine, ako aj hygienické poziadavky lekarskej praxe alebo nemocnice. Plati to
najma pre rézne poziadavky (napr. v Nemecku podla prilohy 7 k odporu¢aniu KRINKO RKI BfArM pre regeneraciu) tykajuce sa
efektivnej deaktivacie infekénych bielkovin (neplati pre USA).

Poznamka:
Pouzivanie vyrobkov je povolené iba kvalifikovanym odbornikom.

Regeneraciu smie vykonavat' iba kvalifikovany persondl v servisnom oddeleni centralnej sterilizacie v nemocnici alebo v pracovnej
miestnosti lekarskej ambulancie. Nemocnica alebo lekarska ambulancia su zodpovedné za vyber a pouzivanie potrebného
ochranného vybavenia a hygienickych opatreni.

Dodrziavajte odlisné a/alebo dodatocné poziadavky pre niektoré vyrobky uvedené v €asti ,Osobitné pokyny*“.
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Cistenie a dezinfekcia

Zasady

Na cistenie a dezinfekciu by sa mal podla moznosti pouzit automatizovany postup [WD (umyvaci a dezinfekény prostriedok)].
Manualny postup — dokonca aj v pripade pouzitia ultrazvukového kupela — by sa mal pouzivat iba podla Specifickych poziadaviek
danej krajiny (napr. v Nemecku pri automatickej postupe naviazania na kritické vyrobky B) a ak automatizovany postup nie je k
dispozicii kvoli vyrazne nizSej u€innosti a reprodukovatelnosti.

V obidvoch pripadoch sa musi vykonat predbezna uprava.

Predbezna Gprava

Ihned po pouziti (najneskdr do 2 hodin) sa musia z vyrobkov odstranit’ velké necistoty. Ak nie je mozné dodrzat tento €asovy interval
v désledku trvania pouzivania alebo z organizacnych dévodov, je povinnostou pouzivatela, aby definoval a overil opatrenia za u¢elom
predchadzania uplnému vysuSeniu kontaminacie.

Postup 1. Rozoberte vyrobky podla moznosti (pozrite si konkrétne pokyny na demontaz/montaz).
Oplachujte vyrobky najmenej 1 minitu pod te€ucou vodou (teplota < 35 °C/95 °F). Pocas predpierania
pohnite pohyblivymi Eastami dopredu a dozadu najmene;j trikrat.
Ak to prichadza do uvahy (pozrite si Cast ,Osobitné pokyny®):
Oplachnite vSetky svetelné Casti vyrobkov najmenej trikrat (pomécky a minimalny objem zavisia od
oplachovanej dutiny).

3. Demontované vyrobky vioZte na vopred stanoveny ¢as namacania do kupela predbezného gistenia® (do
ultrazvukového kupela, ktory eSte nie je aktivovany) tak, aby boli vyrobky uplne ponorené. Zabezpecte,
aby sa vyrobky nedotykali. Predbezné Cistenie doplite Uplnym vykefovanim vSetkych vnutornych a
vonkajSich povrchov (na zaciatku ¢asu namacania najdete, pomocné informacie najdete v €asti ,Osobitné
pokyny*). Priemer kief, ktoré sa maju pouzit pre kanal, musi byt o nie€o vaési ako je vnutorny priemer
zodpovedajiceho  kanala. DiZka drieku kefy nesmie byt kratsia ako dizka kanala.

Pocas predbezného Eistenia pohnite pohyblivymi ¢astami dopredu a dozadu najmene;j trikrat.
Ak to prichadza do uvahy (pozrite si Cast' ,Osobitné pokyny®):
Oplachnite vSetky svetelné Casti vyrobkov najmenej trikrat na zaciatku a konci ¢asu namacania (pomécky
a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).
4. Aktivujte ultrazvuk na dalsi minimalny ¢as namacania (ale nie menej ako 5 minut).
5. Potom vyberte vyrobky z kuipela predbezného Cistenia a najmenej trikrat ich dokladne oplachnite vodou
(najmenej po dobu 1 minudty). Pocas oplachovania pohnite pohyblivymi €astami najmenej trikrat dopredu
a dozadu.
Ak to prichadza do uvahy (pozrite si Cast' ,Osobitné pokyny*®):
Oplachnite vSetky svetelné Casti vyrobkov najmenej trikrat (pomoécky a minimalny objem zavisia od
oplachovanej dutiny).
Pri vybere Cistiaceho prostriedku zaistite'?’, aby
- bol vo vSeobecnosti vhodny na Cistenie invazivnych zdravotnickych pomécok vyrobenych z kovov a plastov,
- Cistiaci prostriedok bol vhodny na Cistenie ultrazvukom (bez tvorby peny),
- Cistiaci prostriedok bol kompatibilny s vyrobkami (pozrite si ¢ast ,Stabilita materialu®).

Musia sa dodrzat’ koncentracie, teploty a doby namacania stanovené vyrobcom Cistiaceho prostriedku alebo Cistiaceho/dezinfekéného
prostriedku, ako aj Specifikacie pre oplachovanie. Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky, sterilné alebo s nizkym obsahom
mikrébov (max. 10 baktérii/ml) a vodu s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. precistena
vodalvysoko precistena voda)128 alebo iba jemnu, Cistu tkaninu, ktord po sebe nezanechava vlakna (Pozor: v pripade vyrobkov s
drsnymi povrchmi, vlaknami, ostrymi hranami alebo porovnatelnymi aspekimi s nebezpecenstvom prichytenia Castic z tkaniny!)
alalebo filtrovany vzduch na suSenie.

127 Ak — napr. z dévodov bezpeé&nosti pri praci — na tento ugel pouzivate Gistiaci a dezinfek&ny prostriedok, uistite sa, Ze neobsahuje aldehyd (inak by fixoval kontaminanty krvi) a
ma overenu ucinnost (napr. schvalenie/povolenie/registraciu VAH/DGHM alebo FDA/EPA, pripadne oznacenie CE), je vhodny na dezinfekciu vyrobkov a je kompatibilny s
vyrobkami (pozrite si ¢ast ,Stabilita materialu“). Majte na paméti, Ze dezinfekény prostriedok pouzity pri predbeznej uprave slizi iba na osobnl ochranu a neméze nahradit
dezinfekény krok, ktory sa bude robit’ neskdr po vygisteni.

128 \/ pripade posudenia niz3ej kvality vody ako postadujucej na zaklade vnutrodtatnych odporugani (napr. v Nemecku je to odporuganie pre spracovanie KRINKO RKI BfArM).
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Automatické cistenie/dezinfekcia (Cistiace a dezinfekéné zariadenie WD)

Pri vybere zariadenia WD zaistite, aby

- zariadenie WD malo vSeobecne overenu Ucinnost (napr. Schvalenie/povolenie/registracia podla DGHM alebo FDA, pripadne
oznacenie CE v sulade s normou DIN EN ISO 15883),

- sa pouzival testovany program pre tepelnu dezinfekciu (hodnota Ao = 3000 alebo — v pripade starSich zariadeni — aspor 5 minut
pri teplote 90 °C/194 °F), ak je to mozné (pri chemickej dezinfekcii nebezpefenstvo zanechania zvySkov dezinfekénych
prostriedkov na vyrobkoch),

- pouzity program bol vhodny pre vyrobky a obsahoval dostatocné kroky oplachovania (najmenej tri kroky degradacie po vycisteni
(pripadne neutralizacii, ak sa pouzili) alebo odporu¢ané ovladanie oplachovania na zaklade vodivosti, aby sa ucinne zabranilo
zanechaniu zvyskov Cistiacich prostriedkov),

- sa na oplachovanie pouzivala iba sterilna voda (max. 10 baktérii/ml) s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych
jednotiek/ml) (napr. preCistena voda/vysoko precistena voda),

- sa filtroval vzduch pouzivany na suSenie (bez oleja, s nizkym obsahom baktérii a s nizkym obsahom &astic) a

- zariadenie WD bolo pravidelne udrziavané, kontrolované a kalibrované.

Pri vybere Cistiaceho systému zaistite, aby

- bol vo vSeobecnosti vhodny na Cistenie lekarskych pristrojov vyrobenych z kovov a plastov,

- za predpokladu, Zze sa nepouzije Ziadna tepelna dezinfekcia— sa pouzival aj vhodny dezinfekény prostriedok s overenou
ucinnostou (napr. schvalenie/povolenie/registraciu VAH/DGHM alebo FDA/EPA, pripadne oznacenie CE) a bol kompatibilny s
pouzitym Cistiacim prostriedkom, a

- pouzité chemickeé latky boli kompatibilné s vyrobkami (pozrite si €ast' ,Stabilita materialu®).

Musia sa dodrzat’ koncentracie, teploty a doby namacania stanovené vyrobcom Cistiaceho prostriedku a ak to prichadza do uvahy aj
dezinfek&ného prostriedku, ako aj Specifikacie pre oplachovanie.

Postup 1. Rozoberte vyrobky ako je len mozné (pozrite si konkrétne pokyny na demontéz/montaz).
2. Demontované vyrobky vlozte do zariadenia WD. Zabezpecte, aby sa vyrobky nedotykali.
Ak to prichadza do Uvahy (pozrite si kapitolu ,Osobitné pokyny*):
Zapnite aktivne oplachovanie pripojenim k oplachovaciemu portu zariadenia WD.
Spustite program.
Po dokonéeni programu odpojte zariadenie WD (vo vhodnom €ase) a vyberte vyrobky.
Skontrolujte a zabalte vyrobky &o najskér po ich vybrati (pozrite si kapitoly ,Kontrola®, ,Udrzba“ a
,Balenie, pripadne po dalSom suseni na Cistom mieste).

o ke

Overenie celkovej vhodnosti vyrobkov na efektivne automatizované Cistenie a dezinfekciu zabezpecilo nezavislé, Statom akreditované
a uznané (§ 15 ods. 5 MPG) skuSobné laboratérium s pouZitim umyvacieho a dezinfekéného prostriedku G 7836 CD (tepelna
dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a pripravku na predbezné CEistenie a Cistenie Neodisher MediClean (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Tu sa vzal do tvahy vy3Sie opisany postup.

Manualne cCistenie a dezinfekcia

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku zaistite, aby

- bol vo vSeobecnosti vhodny na Cistenie a dezinfekciu lekarskych pristrojov vyrobenych z kovov a plastov,

- Cistiaci prostriedok bol vhodny na Cistenie ultrazvukom (bez tvorby peny),

- sa pouzival vhodny dezinfekény prostriedok s overenou ucinnostou (napr. schvalenie/povolenie/registraciu VAH/DGHM alebo
FDAJEPA, pripadne oznacenie CE) a tento bol kompatibilny s pouzitym Cistiacim prostriedkom, a

- pouzité chemickeé latky boli kompatibilné s vyrobkami (pozrite si ¢ast’ ,Odolnost materialu®).

Kombinované Cistiace/dezinfekéné prostriedky by sa nemali pouzivat, ak je to mozné. Kombinované Cistiace/dezinfekéné prostriedky
sa mbdzu pouzivat iba v pripade velmi nizkej kontaminacie (bez viditelnych necistot).

V pripade manualneho Gistenia a dezinfekcie s potencialnym rizikom zranenia a infekcie sa vyzaduje dodrziavanie bezpecnostnych
opatreni na ochranu zamestnancov (napr. ochranné odevy, ochranné okuliare, rukavice, filtracia vzduchu) podla vnutrostatnych
poziadaviek (napr. v Nemecku TRBA 250).

Musia sa dodrzat koncentracie, teploty a doby namacania stanovené vyrobcom Gistiaceho a dezinfekéného prostriedku, ako aj
Specifikacie pre oplachovanie. Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky, steriiné alebo s nizkym obsahom mikrébov (max.
10 baktérii/ml) a vodu s nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. precistena voda/vysoko
precistena voda)129 alebo iba jemnu, Cistu tkaninu, ktora po sebe nezanechava vlakna (Pozor: v pripade vyrobkov s drsnymi
povrchmi, vldknami, ostrymi hranami alebo porovnatelnymi aspektmi s nebezpeCenstvom prichytenia Castic z tkaniny!) a/alebo
filtrovany vzduch na suSenie.

129V pripade posudenia niz3ej kvality vody ako postadujucej na zaklade vnutrodtatnych odporugani (napr. v Nemecku je to odporuganie pre spracovanie KRINKO RKI BfArM).
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Postup Cistenie

1. Rozoberte vyrobky ako je len mozné (pozrite si konkrétne pokyny na demontéz/montaz).

2. Demontované vyrobky dajte na vopred stanoveny ¢as namacania do kupela predbezného Cistenia (do
ultrazvukového kupela, ktory eSte nie je aktivovany) tak, aby boli vyrobky uplne ponorené. Zabezpecte,
aby sa vyrobky nedotykali. Cistenie dopliite Uplnym vykefovanim vSetkych vnutornych a vonkajsich
povrchov makkou kefou.

(Pozor: Pozor pri vyrobkoch s Gzkymi medzerami, v ktorych sa mézu zachytit’ Stetiny kefy!) Priemer kief,
ktoré sa maju pouzit’ pre kanal, musi byt o nie€o vacsi ako je vnutorny priemer zodpovedajuceho kanala.
Dizka drieku kefy nesmie byt kratsia ako dizka kanala.

Pocas predbezného Eistenia pohnite pohyblivymi ¢astami niekolkokrat dopredu a dozadu.

Ak to prichadza do uvahy (pozrite si ¢ast ,Osobitné pokyny*): Oplachnite vSetky svetelné Casti vyrobkov
najmenej patkrat na zaciatku a konci €asu namacania (pomécky a minimalny objem zavisia od
oplachovanej dutiny).

Aktivujte ultrazvuk na dal$i minimalny ¢as expozicie (ale nie menej ako 5 minut).

Potom vyberte vyrobky z kipela predbezného Cistenia a najmenej trikrat ich dékladne oplachnite vodou
(najmenej po dobu 1 minuty). Pocas oplachovania pohnite pohyblivymi ¢astami niekolkokrat dopredu a
dozadu.

Ak to prichadza do uvahy (pozrite si kapitolu ,Osobitné pokyny“): Oplachnite vSetky svetelné Casti
vyrobkov najmenej patkrat (pomdcky a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).

5. Skontrolujte vyrobky (pozrite si kapitoly ,Kontrola® a ,Udrzba®).

o

Dezinfekcia

6. Demontované a skontrolované vyrobky umiestnite do dezinfekéného kupela na vopred stanovenu dobu
namacania tak, aby boli vyrobky uplne ponorené. Zabezpecte, aby sa vyrobky nedotykali. Pocas
dezinfekcie pohnite pohyblivymi ¢astami niekolkokrat dopredu a dozadu.

Ak to prichadza do uvahy (pozrite si ¢ast ,Osobitné pokyny*): Oplachnite vSetky svetelné Casti vyrobkov
najmenej patkrat na zaCiatku a konci Casu expozicie (pomdcky a minimalny objem zavisia od
oplachovanej dutiny).

7. Potom vyberte vyrobky z dezinfekéného kupela a najmenej patkrat ich dékladne oplachnite vodou
(najmenej po dobu 1 minuty). Pocas oplachovania posunte pohyblivé Casti niekolkokrat dopredu a
dozadu.

Ak to prichadza do uvahy (pozrite si kapitolu ,Osobitné pokyny“): Oplachnite vSetky svetelné Casti
vyrobkov najmenej patkrat (pomdcky a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).

8. Vyrobky vysuste filtrovanym stlaéenym vzduchom.

9. Zabalte vyrobky €o najskér po ich vybrati (pozrite si kapitolu ,Balenie”, pripadne po dalSom suSeni na
Cistom mieste).

Dékaz o celkovej vhodnosti vyrobkov na uc¢inné manualne Cistenie a dezinfekciu poskytlo nezavislé, Statom akreditované a uznané
(§ 15 ods. 5 nemeckého zakona o zdravotnickych poméckach) skiSobné laboratérium s pripravkom na predbezné Cistenie a Cistenie
Cidezyme/Enzol a dezinfekénym pripravkom Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Tu sa vzal do uvahy vy$Sie
opisany postup.

Kontroly

Po vycisteni alebo vycisteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky vyrobky, €i neobsahuju znamky korézie, poSkodenych povrchov, tlomkov,
kontaminantov a Skvin, taktiez odstrante poSkodené vyrobky (Ciselné obmedzenie opatovného pouzitia, pozrite si Cast ,Opatovné
pouzitie®). VSetky vyrobky, ktoré su stale kontaminované, sa musia znova vy istit a vydezinfikovat.

Udrzba

Opéatovne zmontujte vyrobky (pozrite si konkrétne pokyny na demontaz/montaz).
Nesmie sa pouzivat olej alebo mazivo na pristroje.

Vynimka (iba pre konkrétne pristroje, pozrite si €ast' ,Osobitné pokyny*, nie pre implantaty):

V pripade naolejovanych kibov zabezpeéte, aby sa pouZivali iba pristrojové oleje (biely olej, bez dal$ich prisad), ktoré st — vzhladom
na maximalnu pouzitu sterilizacnu teplotu — schvalené na sterilizaciu parou a maju certifikovanu biologicku kompatibilitu a aby sa na
kiby aplikovalo iba malé mnoZstvo.
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Balenie

Vycistené a dezinfikované produkty roztriedte do prisluSnej sterilizatnej nadoby.

Vyrobky alebo sterilizaéné nadoby zabalte do sterilizatnych kontajnerov a velmi velké vyrobky do jednorazovych sterilizacnych
obalov (jednoduché alebo dvajité balenie) v sulade s nasledujucimi poziadavkami (material/postup):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA: povolenie od FDA)

- vhodné na sterilizaciu parou (teplotna stabilita do 138 °C (280 °F), dostatocna priepustnost pary)

- dostatocné na ochranu vyrobkov alebo sterilizacného balenia pred mechanickym poSkodenim

- pravidelna udrzba podla Specifikacii vyrobcu (sterilizacné kontajnery)

- neprekrocenie maximalnej hmotnosti 10 kg na balenie/obsah sterilizaéného kontajneru.

Sterilizacia

Na sterilizaciu sa mézu pouzit iba tieto metddy sterilizacie; iné sterilizaéné metédy nie su povolené.

Sterilizacia parou

- Frakény podtlakovy postup”ov 131 (s dostato€nym vysuSenim produktu132)

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 13060/DIN EN 285 alebo ANSI AAMI ST79 (pre USA: povolenie od FDA)

- Overené v sulade s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/OQ (uvedenie do prevadzky) a posudenie vykonu podla produktu (PQ))
- maximalna teplota sterilizacie 134 °C (273 °F; plus tolerancia podla normy DIN EN ISO 17665)

- Cas sterilizacie (€as expozicie pri sterilizaénej teplote):

Krajina Frakény podtlakovy postup Gravitaény posun

Nemecko aspoii 5 min."3 pri teplote 134 °C (273 °F) neodporuca sa>

USA aspori 4 min. pri teplote 132 °C (270 °F), ¢as su$enia aspor neodporacéa sa®
20 min*

Francuzsko aspori 5 min. pri teplote 134 °C (273 °F) ak je to potrebné na neodporacéa sa®
deaktivaciu infekénych bielkovin, ¢as sterilizacie 18 min.

ostatné krajiny aspofi 5 min.*® pri teplote 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) neodporaca sa®

Overenie celkovej vhodnosti vyrobkov na efektivnu sterilizaciu parou zabezpecilo nezavislé, Statom akreditované a uznané (§ 15
ods. 5 MPG) sktSobné laboratérium s pouZitim parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) a pomocou
frakéného podtlakového postupu, ako aj pristrojového oleja LAWTON MEDOIL. Do dvahy sa brali typické podmienky v klinickej a
lekarskej praxi a vy$Sie opisany postup.

Postup zableskove;j sterilizacie vo vSeobecnosti nie je povoleny.

Nepouzivajte sterilizaciu suchou hlavicou, radiaénu sterilizaciu, sterilizaciu formaldehydom alebo etylénoxidom, ani sterilizaciu plazmou.

Skladovanie

Po sterilizacii sa vyrobky musia skladovat v steriinom obale na suchom mieste bez prachu.

Stabilita materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju nasledujiuce komponenty:

- Organické, mineralne a oxidujuce kyseliny (minimalna povolena hodnota pH je 5,5)

- Odporuc¢aju sa zasady/silné zasady (neutralne/enzymatické (max. povolené pH je 8,5, povinna poziadavka na vyrobky
vyrobené z hlinika alebo inych materialov citlivych na zasady, pozrite si ¢ast ,Osobitné pokyny*“) alebo alkalické Cistiace
prostriedky (max. povolené pH je 11, povinna poziadavka na vyrobky so zamyslanym pouzitim v oblastiach s infekEnymi
bielkovinami, napr. podla prilohy 7 k odporucaniu pre oSetrenie KRINKO RKI BfArM)

- Organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketény, benziny)

- Oxidac¢né €inidla (napr. peroxidy vodika)

- Halogény (chldr, jod, brom)

- Aromatické/halogénované uhlovodiky

Nikdy necistite vyrobky, sterilizané nadoby alebo sterilizacné kontajnery kovovymi kefami alebo ocelovou vinou.

VSetky vyrobky, sterilizaéné nadoby a sterilizacné kontajnery mozu byt vystavené iba teplotam nizsim ako 138 °C (280 °F).

130 najmene;j tri podtiakové kroky

31 Pouzitie menej efektivneho gravitaéného posunu je povolené len vtedy, ak nie je k dispozicii frakény podtlakovy postup. Vyzaduije si vyrazne dihsie asy sterilizacie a musi byt
overeny pouzivatefom pre kazdy konkrétny vyrobok, zariadenie, postup a parameter.

132 Skuto€ny potrebny &as susenia zavisi priamo od parametrov, ktoré su vyhradnou zodpovednostou pouzivatela (konfiguracia a hustota napline, stav sterilizatora), a preto ich
musi uréit pouzivatel. Cas su$enia by v8ak nemal byt krat$i ako 20 mindt.

133 alebo 18 min. (deaktivacia infekénych bielkovin, neplati pre USA)
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Opatovné pouzitie

Ak vyrobky nie su poSkodené alebo kontaminované, mozete ich s nalezitou starostlivostou opatovne pouzit. Za kazdé dalSie pouzitie
alebo pouzivanie poskodenych a/alebo kontaminovanych vyrobkov zodpoveda pouzivatel.

Nedodrzanie tohto pokynu vylu€uje akukolvek nasu zodpovednost.

Kontakt na vyrobcu

el

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Osobitné aspekty

Geometrické aspekty objem . kefy osobitny/dodatoény postup v pripade udrzby/ sterilizacia
oplachovania balenia
predbezna uprava manualne Cistenie/ | Automatizované ¢Eistenie/
L L dezinfekcia dezinfekcia
osobitné geometrické aspekty
segmentované vyrobky s dih§ou/tzkou 50 ml Standardné kefy demontaz demontované demontované znovu zmontujte namontované
okruhlou kanylaciou (jednorazova dlha kefa (dizka vykefujte zvnutra aj vykefujte zvnitra aj zvonka | pre kanylované &asti pouzite | mazanie nie je
demontaz za Ucelom - Ztcrilzk;gﬁ)/oplachov > 320 mm, pribl. zvonka oplachnite najmenej 5x oplachovaciu trubicu pripustné
Cistenia/dezinfekcie je mozna priemer 6 mm) oplachnite najmenej 5x zvnltra aj zvonka standardny ko$ na ostatné
priame spojenie nie je mozné zvnutra aj zvonka diely
vyrobky s hriadefom v rarke 10 ml (jednorazova Standardné kefy vykefujte zvonku vykefujte zvonku pripojte k vyplachovaciemu namazte kib namazany
s konektorom LuerLock striekacka) oplachnite zvnutra oplachnite zvnutra najmenej | ©fvoru otvorte konektor | ochranny uzaver
5x Luer-Lock otvoreny

demontaz nie je mozna

najmenej 5x

pocas namacania a
oplachovania otoéte
klbom najmenej 5x

pocas namacania a
oplachovania otocte klbom
najmenej 5x

Celust v otvorenej polohe

zatvorte Celust

zatvorena Celust

malé kanylové vyrobky, 5 ml (jednorazova Standardné kefy opatrne vykefujte zvonku opatrne vykefujte zvonku pripojte k vyplachovaciemu znovu zmontujte Standardné
s konektorom LuerLock striekacka) oplachnite zvnutra oplachnite zvnutra najmenej otvoru mazanie nie je
najmenej 5x 5x pripustné
segmentované vyrobky s dih§ou/tzkou 50 ml Standardné kefy demontaz demontované demontované znovu zmontujte namontované
kanylaciou (jednorazova dlha kefa (dizka vykefujte zvnutra aj vykefujte zvnitra aj zvonka | $tandardny ko namazte zavity a | namazané

demontaz za ucelom
Cistenia/dezinfekcie je mozna

priame spojenie nie je mozné

striekacka)/oplachov
acia pistol

> 510 mm, pribl.
priemer 4 mm)

zvonka

oplachnite najmenej 5x
zvnutra aj zvonka

oplachnite najmenej 5x
zvnutra aj zvonka

k6s na malé diely pre
zavitovu kefu

vnutorny hriadel

nastroje s kibmi

samozatvaracie (so zamkom)

Standardné kefy

vykefujte zvnutra aj
zvonka

po¢as namacania a
oplachovania otvorte a
zatvorte najmenej 5x
(vratane zamku)

na ultrazvukové oSetrenie

kibu v poloviéne otvorenej
polohe

vykefujte zvnutra aj zvonka

po¢as namacania a
oplachovania otvorte a
zatvorte najmenej 5x
(vratane zamku)

na ultrazvukové oSetrenie

kibu v poloviéne otvorenej
polohe

Standardny kos

kib v poloviéne otvorenej
polohe

vV mierne
otvorenej polohe

namazte kiby

Vv mierne otvorenej
polohe

namazané kiby
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nanasacie zariadenie -

demontovatelné

Standardné kefy

demontaz

vykefujte zvnutra aj
zvonka

po¢as namacania a
oplachovania otoéte
klukou najmenej 5x

demontované
vykefujte zvnutra aj zvonka

pocas namacania a
oplachovania otocte klukou
najmenej 5x

Standardny kés
demontované

mazanie nie je namontované
povolené
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Rekonditionering (rengoring, desinfektion och sterilisering) av produkter

Allméanna principer

Alla produkter maste alltid rengéras, desinficeras och steriliseras innan de anvands; detta galler sarskilt forsta anvandningstillfallet
efter leverans, eftersom alla produkter levereras osteriliserade (rengdring och desinfektion efter att transportskyddsférpackningen
tagits bort; sterilisering efter forpackning). Noggrann rengdéring och desinfektion &r ett helt nédvandigt krav for effektiv sterilisering.

Observera att foljande ingar i ditt ansvar for steriliteten hos produkterna nar de anvands:

- Generellt ska endast passande utrustning och produktspecifika validerade procedurer anvandas for rengéring/desinfektion och
sterilisering.

- Utrustningen som anvands (diskdisinfektor, steriliseringsapparat etc.) ska underhallas och inspekteras regelbundet.

- Observera de validerade parametrarna for varje cykel.

Sakerstall under anvandningen att kontaminerade instrument samlas in separat och inte laggs tillbaka pa instrumentbrickan, sa att
inte den fullastade instrumentbrickan kontamineras ytterligare. Rengdr/desinficera de kontaminerade instrumenten, lagg dem sedan
pa instrumentbrickan och sterilisera instrumentbrickan nar den ar fullastad.

Folj ocksa de lagkrav som galler i ditt land samt hygienkraven pa lakarpraktiken eller sjukhuset. Detta galler sarskilt de olika kraven
(t.ex. i Tyskland enligt bilaga 7 i KRINKO RKI BfArM-rekommendationen for rekonditionering) géllande en effektiv prioninaktivering
(géller inte i USA).

Kommentar:
Endast kvalificerad personal far anvanda produkterna.

Rekonditionering far endast goras av kvalificerad personal i den centrala serviceavdelningen for sterilisering pa sjukhuset eller i
lakarpraktiken. Sjukhuset eller lakarpraktiken ansvarar for att valja och anvanda den skyddsutrustning och de hygienatgarder som
kravs.

F&lj olika och/eller ytterligare krav for flera produkter i kapitlet "Specialanvisningar”.
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Rengoring och desinfektion

Principer

For rengdring och desinfektion ska om mdjligt en automatiserad procedur anvandas [WD (diskdesinfektor)]. En manuell procedur —
aven en som anvander ultraljudsbad — far bara anvandas i enlighet med landsspecifika krav (t.ex. i Tyskland &r automatiserad
procedur obligatorisk for kritiska B-produkter) och om en automatiserad procedur inte finns tillganglig pa grund av betydligt lagre
effektivitet och reproducerbarhet.

Forbehandling maste utforas i bada fallen.

Forbehandling

Storre fororeningar maste tas bort fran produkterna omedelbart efter anvandning (inom hogst 2 timmar). Om denna tid inte kan hallas
pa grund av anvandningens varaktighet eller pa grund av organisationsskal, ansvarar anvandaren for att definiera och validera
atgarder som forhindrar att kontamineringar torkar helt.

Procedur 1. Demontera produkterna om det ar méjligt (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).

2. Skolj produkterna i minst 1 min under rinnande vatten (temperatur < 35 °C/95 °F). Flytta de rorliga delarna
fram och tillbaka minst tre ganger under fortvatten.
| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):

Skolj alla haligheter i produkterna minst tre ganger (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som
ska skoljas).

3. Lagg de demonterade produkterna den fordefinierade blotlaggningstiden i forrengéringsbadet! (i ett
ultraljudsbad som inte redan ar aktiverat), sa att produkterna ar helt tackta av vatska. Se ftill att
produkterna inte vidror varandra. Underlatta férrengdringen genom att borsta av alla invandiga och
utvandiga ytor helt (i bérjan av blétlaggningstiden, se kapitel "Specialanvisningar” for hjalp). Diametern pa
borstarna som ska anvandas for kanalen maste vara nagot stérre an kanalens innerdiameter. Borstens
skaftlangd far inte vara kortare &n kanalens langd.

Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka minst tre ganger under férrengdringen.
| férekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):
Skolj alla haligheter i produkterna minst tre ganger i borjan och slutet av blétlaggningstiden (hjalpmedel
och minimivolym beror pa haligheten som ska skdljas).

4. Aktivera ultraljudet i ytterligare en minimitid for blétiaggning (men inte mindre an 5 min).

5. Ta sedan bort produkterna fran férrengéringsbadet och skélj dem noggrant med vatten minst tre ganger
(i minst 1 minut). Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka minst tre ganger under skéljningen.
| férekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):
Skolj alla haligheter i produkterna minst tre ganger (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som
ska skoljas).

Nar du véljer rengoringsmedel', sékerstall foljande:

- Medlet ska vara allméant lampat for rengéring av invasiva medicinska instrument gjorda av metall och plast.
- Rengoringsmedlet ska vara l[ampligt for ultraljudsrengéring (ingen skumbildning).

- Rengoringsmedlet ska vara kompatibelt med produkterna (se kapitel "Materialstabilitet”).

Koncentrationerna, temperaturerna och blétlaggningstiderna som anges av tillverkaren av rengdéringsmedlet eller rengérings-
/desinfektionsmedlet samt specifikationerna for skoljning maste foljas. Anvand endast nypreparerade l6sningar, sterila eller
lagbakteriella (max. 10 bakterier/ml) och vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) (t.ex. renat vatten/hdgrenat
vatten)'™ eller en mjuk ren luddfri trasa (Observera: fara vid produkter med stréava ytor, géngor, vassa kanter eller liknande
egenskaper som kan fa partiklar fran trasan att fastna!) och/eller filtrerad luft for att torka.

34 Om du - tex. av arbetsskyddsskél — anvénder ett rengérings- och desinfektionsmedel for detta, se till att det &r aldehydfritt (annars binder det blodféroreningar) och har
verifierad effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA- godkannande/registrering eller CE-markning), ar lampligt for desinfektion av produkterna och kompatibelt med produkterna
(se kapitel "Materialstabilitet’). Kom ihag att desinfektionsmedlet som anvands vid férbehandlingen endast &r till for personskydd och inte kan ersatta desinfektionssteget som ska
utforas efter rengdringen.

135 Om en lagre vattenkvalitet anses tillrécklig mot bakgrund av nationella rekommendationer (t.ex. i Tyskland KRINKO RKI BfArM-rekommendationen fér behandling).
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Automatiserad rengoring/desinfektion (WD diskdisinfektor for rengoring och desinfektion)

Nar du valjer diskdisinfektor, sakerstall féljande:

- Diskdisinfektorn har generellt verifierad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkannade/registrering eller CE-markning i enlighet
med DIN EN ISO 15883).

- Om mojligt ska ett testat program for termisk desinfektion (A¢-varde = 3000 eller — for aldre apparater — minst 5 min vid
90 °C/194 °F) anvandas (vid kemisk desinfektion finns risk for rester av desinfektionsmedel pa produkterna).

- Programmet som anvands |ampar sig for produkterna och innehaller tillrackligt mycket skoljsteg (minst tre nedbrytningssteg efter
rengoring (respektive neutralisering, i forekommande fall) eller konduktansbaserad skéljkontroll rekommenderad for att effektivt
forebygga rester av rengéringsmedien).

- Vid skoljning ska endast sterilt (max. 10 bakterier/ml) vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten
(t.ex. renat vatten/hdgrenat vatten) anvandas.

- Luft som anvands for torkning &r filtrerad (oljefri med |ag halt av bakterier och partiklar) och

- diskdisinfektorn underhalls, inspekteras och kalibreras regelbundet.

Nar du valjer rengdringssystem, sakerstall foljande:

- Det ska vara allmant lampat for reng6ring av medicinska instrument gjorda av metall och plast.

- Om ingen termisk desinfektion anvands, ska ett Iampligt desinfektionsmedel med verifierad effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkannande/registrering eller CE-markning) ocksd anvandas och vara kompatibelt med rengdringsmedlet som
anvands.

- Kemikalierna som anvands ska vara kompatibla med produkterna (se kapitel "Materialstabilitet”).

Koncentrationerna, temperaturerna och blétlaggningstiderna som anges av tillverkaren av rengéringsmedlet och, i férekommande fall,
desinfektionsmedlet samt specifikationerna for skéljning maste foljas.

Procedur 1. Demontera produkterna sa mycket som mgjligt (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).
2. Sattin de demonterade produkterna i diskdisinfektorn. Se till att produkterna inte vidrér varandra.
| forekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”):
Majliggdr aktiv skdljning genom att ansluta till diskdisinfektorns skéljport.
Starta programmet.
Koppla loss diskdisinfektorn (vid ratt tidpunkt) och ta bort produkterna nar programmet ar fardigt.
Inspektera och forpacka produkterna sa snart som mojligt efter att de tagits bort (se kapitlen "Inspektion”,
“Underhall” och Foérpackning”, eventuellt efter ytterligare torkning i ett rent omrade).

o ke

Verifieringen av produkternas allmdnna lémplighet fér effektiv automatisk rengdring och desinfektion gjordes av ett oberoende
testlaboratorium ackrediterat och erként av myndigheterna (§ 15 (5) MPG) och som anvénder diskdisinfektorn G 7836 CD (termisk
desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) och Neodisher MediClean forte férrengdrings- och rengéringsmedel (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Har beaktades den ovan beskrivna proceduren.

Manuell rengoring och desinfektion

Nar du valjer rengorings- och desinfektionsmedel, sakerstall féljande:

- Det ska vara allmant lampat fér rengéring och desinfektion av medicinska instrument gjorda av metall och plast.

- Rengdringsmedlet ska vara lampligt for ultraljudsreng6ring (ingen skumbildning).

- Ett desinfektionsmedel med verifierad effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/registrering eller CE-markning)
ska anvandas och detta ska vara kompatibelt med rengéringsmedlet som anvands.

- Kemikalierna som anvands ska vara kompatibla med produkterna (se kapitel "Materialstabilitet”).

Kombinerade rengérings-/desinfektionsmedel ska om mdjligt inte anvandas. Kombinerade rengoérings-/desinfektionsmedel kan bara
anvandas i de fall dar kontamineringen ar mycket lag (inga synliga féroreningar).

Vid manuell rengdring och desinfektion med potentiell risk for skador och infektioner kravs arbetsskyddsatgarder (t.ex. skyddsklader,
skyddsglasdgon, handskar, luftfiltrering) enligt nationella krav (t.ex. | Tyskland TRBA 250).

Koncentrationerna, temperaturerna och blétlaggningstiderna som anges av tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsmedlet samt
specifikationerna for skéljning maste foljas. Anvand endast nypreparerade I6sningar, sterila eller lagbakteriella (max. 10 bakterier/ml)
och vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/hdgrenat vatten)'® eller en mjuk ren
luddfri trasa (Observera: fara vid produkter med stréva ytor, gangor, vassa kanter eller liknande egenskaper som kan fa partiklar fran
trasan att fastna!) och/eller filtrerad luft for att torka.

136 Om en lagre vattenkvalitet anses tillrécklig mot bakgrund av nationella rekommendationer (t.ex. i Tyskland KRINKO RKI BfArM-rekommendationen fér behandling).
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Procedur Rengoring
Demontera produkterna sa mycket som mgjligt (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).

2. Lagg de demonterade produkterna den fordefinierade blotlaggningstiden i rengdringsbadet (i ett
ultraljudsbad som inte redan ar aktiverat), sa att produkterna ar helt tickta av vatska. Se ftill att
produkterna inte vidrér varandra. Underlatta rengéringen genom att helt borsta av alla invandiga och
utvandiga ytor med en mjuk borste.

(Observera: Var forsiktig vid produkter med tranga mellanrum dar borstens borst kan fastna!) Diametern
pa borstarna som ska anvandas for kanalen maste vara nagot storre én kanalens innerdiameter. Borstens
skaftlangd far inte vara kortare an kanalens langd.

Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka flera ganger under rengéringen.

| féorekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skélj alla haligheter i produkterna minst fem ganger
i borjan och slutet av blétlaggningstiden (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska
skoljas).

3. Aktivera ultraljudet i ytterligare en minimitid fér exponering (men inte mindre an 5 min).

4. Ta sedan bort produkterna fran forrengéringsbadet och skoélj dem noggrant med vatten minst tre ganger
(i minst 1 minut). Flytta de rérliga delarna fram och tillbaka flera ganger nar de skoljs.
| férekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skolj alla haligheter i produkterna minst fem ganger
(hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska skoéljas).

5. Inspektera produkterna (se kapitlen “Inspektion” och "Underhall”).

Desinfektion

6. Ladgg de demonterade och inspekterade produkterna i desinfektionsbadet den férdefinierade
blétiaggningstiden sa att produkterna ar helt tackta av vatska. Se till att produkterna inte vidrér varandra.
Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka flera ganger under desinfektionen.
| féorekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skolj alla haligheter i produkterna minst fem ganger
i borjan och slutet av exponeringstiden (hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska
skoljas).

7. Ta sedan bort produkterna fran desinfektionsbadet och skélj dem noggrant med vatten minst fem ganger
(i minst 1 minut). Flytta de rorliga delarna fram och tillbaka flera ganger under skéljningen.
| férekommande fall (se kapitel "Specialanvisningar”): Skélj alla haligheter i produkterna minst fem ganger
(hjalpmedel och minimivolym beror pa haligheten som ska skoéljas).

8. Torka produkterna med filtrerad tryckluft.

9. Forpacka produkterna sa snart som mojligt efter att de tagits bort (se kapitel "Férpackning”, eventuellt

efter ytterligare torkning i ett rent omrade).

Beviset for produkternas allménna ldmplighet for effektiv manuell rengdring och desinfektion gavs av ett oberoende testlaboratorium
ackrediterat och erkédnt av myndigheterna (§ 15 (5) Tyska lagen om medicinteknisk utrustning) med f6rrengérings- och
rengéringsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Har beaktades den
ovan beskrivna proceduren.

Inspektioner

Kontrollera alla produkter efter rengdring eller rengoéring/desinfektion for att se om det finns korrosion, skadade ytor, spanbitar,
féroreningar eller flackar och ta bort skadade produkter (numerisk begrénsning av &teranvandning, se kapitel "Ateranvandbarhet”).
Produkter som fortfarande ar kontaminerade maste rengdras igen och desinficeras.

Underhall

Montera ihop demonterade produkter (se specifika demonterings-/monteringsanvisningar).
Instrumentolja eller -fett far inte anvandas.

Undantag (endast for specifika instrument, se kapitel "Specialanvisningar”, inte fér implantat):

Vid smorjning av leder, se till att endast anvanda instrumentoljor (vit olja utan tillsatser) som — med hansyn till maximal tillampad
steriliseringstemperatur — ar godkanda for angsterilisering och har certifierad biokompatibilitet samt att bara en liten mangd appliceras
pa lederna.
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Forpackning

Sortera de rengjorda och desinficierade produkterna i respektive steriliseringsbricka.

Forpacka produkterna eller steriliseringsbrickorna i steriliseringsbehallare, eller mycket stora produkter i engangs-
steriliseringsférpackning (enkel eller dubbel férpackning) i enlighet med féljande krav (material/process):

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-godkannande)

- lampliga for angsterilisering (temperaturstabilitet upp till minst 138 °C (280 °F) tillracklig anggenomslapplighet)

- tillrackliga for att skydda produkterna eller steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador

- genomgar regelbundet underhall enligt tillverkarens angivelser (steriliseringsférpackningar)

- overskrider inte en maximal vikt pa 10 kg per férpackning/innehall i steriliseringsbehallaren

Sterilisering

Endast foljande steriliseringsmetoder far anvandas for sterilisering; inga andra steriliseringsmetoder ar tillatna.

Angsterilisering

- Fraktionerat vakuum-procedur'” 138 (med tillrécklig produkttorkning'®)

- Angsteriliseringsapparat enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (fér USA: FDA-godkénnande)

- Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig 1Q/OQ (driftsattning) och produktspecifik prestandabedémning (PQ))
- maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerans enligt DIN EN ISO 17665)

- Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur):

Land Fraktionerat vakuum-procedur Gravitationsmetoden
Tyskland minst 5 min' vid 134 °C (273 °F) rekommenderas inte®
f iy o o : f ind .
USA minst 4 min vid 132 °C (270 °F), torktid minst 20 min' rekom menderas intes
Frankrike minst 5 min vid 134 °C (273 °F) om det kravs for rekommenderas inte®
prioninaktivering steriliseringstid 18 min
. . )
6vriga lander MinNst 5 min® vid 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) rekommenderas inte

Verifieringen av produkternas allmdnna lamplighet for effektiv angsterilisering gjordes av ett oberoende testlaboratorium, ackrediterat
och erkédnt av myndigheterna (§ 15 (5) MPG) med angsteriliseringsapparaten HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) och
med fraktionerat vakuum-proceduren samt instrumentoljan LAWTON MEDOIL. Hér togs de typiska férhallandena pa kliniken och
lakarpraktiken samt medicinsk praxis och proceduren ovan i beaktande.

Snabbsterilisering ar generellt inte tillaten.

Anvand inte sterilisering med torr vdrme, med stralning, med formaldehyd eller etylenoxid eller med plasma.

Forvaring

Efter sterilisering maste produkterna forvaras torrt och dammiffritt i steriliseringsférpackningen.

Materialstabilitet

Nar du valjer rengoérings- och steriliseringsmedel, se till att de inte innehaller féljande komponenter:

- Organiska, oorganiska och oxiderande syror (minsta tilldtna pH-véarde 5,5)

- Alkalier/starka alkalier rekommenderas (neutrala/enzymatiska (max. tillatet pH 8,5, obligatoriskt krav fér produkter gjorda av
aluminium eller andra alkaliekénsliga material, se kapitel "Specialanvisningar”) eller alkaliska rengéringsmedel (max. tillatet
pH 11, obligatoriskt krav for produkter som avses anvandas i prionkritiska omraden, t.ex. i enlighet med bilaga 7 i KRINKO
RKI BfArM-rekommendation fér behandling))

- Organiska l6sningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensen)

- Oxideringsmedel (t.ex. vateperoxider)

- Halogener (klor, jod, brom)

- Aromatiska/halogenerade kolvaten

Anvand aldrig metallborstar eller stalull for att rengora produkter, steriliseringsbrickor eller steriliseringsbehallare.

Alla produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehallare klarar bara temperaturer under 138 °C (280 °F).

37 minst tre vakuumsteg

138 Den mindre effektiva gravitationsmetoden far endast anvéndas om fraktionerat vakuum-proceduren inte finns tillganglig. Den kréaver betydligt langre steriliseringstider och
maste valideras av anvandaren for varje specifik produkt, apparat, procedur och parameter.

139 Den faktiska torktiden som behdvs &r direkt beroende av parametrarna som anvéndaren ensam ansvarar for (lastkonfiguration och densitet, angsteriliseringsapparatens status)
och maste darfor avgoras av anvandaren. Torktiden ska dock inte vara mindre &n 20 min.

140 eller 18 min (prioninaktivering, géller inte USA)
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Ateranvindbarhet

Om produkterna skots pa ratt satt kan de ateranvandas om de inte ar skadade eller kontaminerade. All dvrig anvandning, eller
anvandning av skadade och/eller kontaminerade produkter ligger helt pa anvandaren.

Om anvisningarna inte foljs galler ingen garanti.

Kontakta tillverkaren

=~

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Specifika aspekter

Geometriska aspekter skéljvolym borstar specifik/extra procedur vid underhall/ sterilisering
forpackning
forbehandling manuell rengodring/desinfektion automatisk
specifika geometriska rengoring/desinfektion
aspekter
segmenterade produkter 50 ml standardborst demontera demonterad demonterad montera ihop igen monterad
rkned llar)gre/smal ringlik (iqgl;_ap?slspruta)/ ar borsta insidan och utsidan borsta insidan och utsidan anvand skoljlansett for kany- ingen smorjning
anylerin skoljpisto 5 1
v g e P Ia"ng borste skolj minst 5 ganger pa insidan skolj minst 5 ganger pa insidan och lerade delar tilldten
demontering mgjlig for (langd > 320 och utsidan utsidan standardkorg for Gvriga delar
rengdring/ desinfektion mm, diameter
direktanslutning ar inte ca6mm)
majlig
rérskaftprodukter 10 ml (engangs- standardborst borsta utsidan borsta utsidan anslut till skéljport smorj leden smort skyddslock
med LuerLock spruta) ar skolj inuti minst 5 ganger skolj inuti minst 5 ganger kaft i 6ppet lage Oppna LuerLock ppet
ingen demontering majlig ror pa leden minst 5 ganger ror pa leden minst 5 ganger under stang kaft kéft stangd
under blétlaggning och skdljning blétlaggning och skdljning
sma kanylliknande 5 ml (engangs- standardborst borsta forsiktigt utvandigt borsta forsiktigt utvandigt anslut till skéljport montera ihop igen standard
produkter, spruta) ar skolj inuti minst 5 ganger skolj inuti minst 5 ganger ingen smorjning
med LuerLock tillaten
segmenterade produkter 50 ml standardborst demontera demonterad demonterad montera ihop igen monterad
med léngre/smal kanylering (iqgl;'ap?slspruta)/ ar borsta insidan och utsidan borsta insidan och utsidan standardkorg smorj gangor och smord
. e skoljpisto s .
demontering mjlig for ! lang borste skolj minst 5 ganger pa insidan skolj minst 5 ganger pa insidan och | smadelskorg for gangad inre skaft
rengdring/ desinfektion (Iangd'> 510 och utsidan utsidan bussning
direktanslutning ar inte mm, diameter
méjlig ca4 mm)
instrument med leder - standardborst borsta insidan och utsidan borsta insidan och utsidan standardkorg i nagot 6ppnat lage i nagot 6ppnat lage
ar

sjalvstangande (med las)

Oppna och stang minst 5 ganger
(inklusive 1as) under blétlaggning
och skéljning

for ultraljudsbehandling ska
leden vara i halvoppet lage

Oppna och stédng minst 5 ganger

(inklusive 1as) under blotlaggning
och skéljning

for ultraljudsbehandling ska leden
vara i halvéppet lage

led i halvéppet lage

smorj lederna

leder smorda
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Pim ===

dilatator -

demonterbar

standardborst
ar

demontera
borsta insidan och utsidan

ror pa veven minst 5 ganger
under bldtlaggning och skdéljning

demonterad
borsta insidan och utsidan

ror pa veven minst 5 ganger under
blétlaggning och skaljning

standardkorg

demonterad

smorjning inte tillaten | monterad
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Uriinlerin Yeniden islenmesi (Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon)

Genel ilkeler

Her kullanimdan 6nce tim Urinler temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir; bu, 6zellikle tim Urlnler sterilize
edilmeden (teslimat koruma paketinden c¢ikariimasindan sonra temizlik ve dezenfeksiyon; paketlemeden sonra sterilizasyon) teslim
edildigi icin, teslimattan sonraki ilk kullanim i¢in gegerlidir. Etkili bir sterilizasyon i¢in kapsamli bir temizlik ve dezenfeksiyon, zorunlu bir
gerekliliktir.

Lutfen kullanim sirasinda urinlerin steril olmasindan sizin sorumlu oldugunuzu unutmayin

- genel olarak, temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin sadece uygun ekipmanlar ve Urine Ozel onaylanmis prosedirler
kullaniimaldir,

- kullanilan ekipmana (WD, sterilizatér vb.) diizenli olarak bakim yapilmali ve ekipman incelenmeli ve

- her déngu igin dogrulanmis parametreler gézlemlenmelidir.

Lutfen kullanim sirasinda, yuklu alet tepsisinin daha fazla kontamine olmasini 6nlemek igin kontamine olmus aletlerin ayri
toplandigindan ve alet tepsisine geri yerlestiriimediginden emin olun. Kontamine aletleri temizleyin/dezenfekte edin, sonra bunlari alet
tepsisine geri yerlestirin ve ardindan tamamen dolmus alet tepsisini sterilize edin.

Lutfen ulkenizde gegerli yasal gerekliliklerin yani sira tibbi tesis veya hastanenin hijyenik sartlarina da uyun. Bu 6zellikle etkili bir prion
inaktivasyonu ile ilgili cesitli sartlar (6rnegin, Almanya'da KRINKO RKI BfArM'in yeniden isleme 6nerisi, ek 7 uyarinca) igin gegerlidir
(ABD igin gegerli degildir).

Uyart:
Uriinlerin sadece kalifiye uzmanlarca kullanimi kabul edilir.

Yeniden isleme, yalnizca hastanenin merkezi sterilizasyon servis bélimiindeki veya tibbi tesis islem odasinda bulunan kalifiye
personel tarafindan gergeklestiriimelidir. Hastane veya tibbi tesis, gerekli koruyucu ekipmanlarin ve hijyenik énlemlerin segilmesinden
ve uygulanmasindan sorumludur.

Liitfen “Ozel Talimatlar” béliimiindeki birgok (iriin igin farkli ve/veya ek gerekliliklere dikkat edin.
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Temizlik ve Dezenfeksiyon

ilkeler

Temizleme ve dezenfeksiyon icin mimkinse otomatik bir prosedir [WD (yikayici-dezenfektan)] kullaniimalidir. Manuel bir prosedur -
bir ultrason banyosu kullaniyor olsaniz bile - sadece llkeye 6zel gerekliliklere gére (6r. Almanya’da kritik B Urtnleri igin otomatik
prosedir baglama islemleri igin) ve bir otomatik prosediir 5nemli dlglide disik etkiye ve tekrarlanabilirlige sahipse kullanilabilir.

Her iki durumda da 6n islem gergeklestiriimelidir.

On islem

Kullanimdan hemen sonra (maksimum 2 saat i¢inde) buyuk kirlilikler Griinlerden uzaklastiriimalidir. Bu surenin gézlenmesi, uygulama
suresi veya organizasyonel sebeplerden dolayr mimkin degilse, kontaminasyonun tamamen kurumasini énlemek igin énlemleri
tanimlamak ve dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

Prosedur 1. Uriinleri miimkiin oldugunca sékiin (6zel sékme/montaj talimatlarina bakin).

2. Uriinleri akan su altinda en az 1 dakika boyunca durulayin (sicaklik < 35°C/95°F). Hareketli pargalari 6n

yikama sirasinda en az Ug kez ileri ve geri kaydirin.

Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" béliimiine bakin):

Uriinlerin tim limenlerini en az {¢ kez durulayin (yardimci Griinler ve minimum hacim, durulanacak
bosluga baghdir).

3. Sokilmus drunleri, Urlinlerin tamamen suya batmasi igin, 6n ylkama banyosuna' (6nceden
etkinlestiriimemis bir ultrason banyosuna) 6nceden tanimlanmis islatma slresi boyunca yerlestirin.
Uriinlerin birbirine degmediginden emin olun. Tim i¢ ve dis yiizeyleri tamamen fircalayarak 6n temizlige
destek olun (islatma suresinin basinda, yardimai riinler igin “Ozel Talimatlar’ bélimiine bakin). Kanal igin
kullanilacak firgalarin ¢apinin, ilgili kanalin i¢ capindan biraz daha blyik olmasi gerekir. Firganin sapinin
uzunlugu, kanalin uzunlugundan kisa olmamalidir.

Hareketli pargalari 6n temizleme sirasinda en az (¢ kez ileri ve geri kaydirin.
Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" béliimiine bakin):
Uriinlerin tiim liimenlerini i1slatma siiresinin baginda ve sonunda en az (i¢ kez durulayin (yardimci Griinler
ve minimum hacim, durulanacak bosluga baglidir).

4. Ultrasonu ek bir minimum islatma suresi igin etkinlestirin (5 dakikadan az olmamak Uzere).

5. Ardindan urlnleri 6n temizleme banyosundan ¢ikarin ve en az u¢ kez (en az 1 dakika) suyla iyice
durulayin. Hareketli pargalari durulama sirasinda en az Ug kez ileri ve geri kaydirin.
Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" béliimiine bakin):
Uriinlerin tim liimenlerini en az (¢ kez durulayin (yardimci driinler ve minimum hacim, durulanacak
bosluga baghdir).

Temizlik maddesini segerken141, sunlardan emin olun:

- genellikle metal ve plastikten yapilmis invazif tibbi cihazlarin temizlidi igcin uygun oldugundan,
- temizlik maddesinin ultrason temizlidi i¢in uygun oldugundan (kopiik olusumu yok),

- temizlik maddesinin Urtinlerle uyumlu oldugundan (“Malzeme Stabilitesi” bélimine bakin).

Temizlik maddesi veya temizleme/dezenfeksiyon maddesi Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlarin, sicakliklarin ve islanma
surelerinin yani sira durulama kosullarina da uyulmalidir. Sadece taze hazirlanmis sollsyon, steril veya disuk mikroplu (maks.
10 bakteri/ml) ve dusik endotoksin (maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) su (6r. aritilmis su/yiksek oranda aritiimis su)142 kullanarak
veya sadece yumusak, temiz, tiftik birakmayan bir bezle (Dikkat: puruzli ylzeylere, yivlere, keskin kenarlara ve bezden pargacik
bulagsma tehlikesi yiksek olan 6zelliklere sahip urtnler igin dikkatli olun!) ve/veya filtrelenmis hava ile temizleyin.

41 Eger -or. is guvenligi nedenleriyle- bunun igin bir temizlik ve dezenfeksiyon maddesi kullaniyorsaniz, liitten bunun aldehit igermediginden (aksi takdirde kan kontaminantlari
kalici hale gelir) ve etkinliginin dogrulanmis oldugundan (6r. VAH/DGHM veya FDA/EPA onayi/izni/tescili veya CE isareti), Grlinlerin dezenfeksiyonu igin uygun ve Uriinlerle uyumlu
oldugundan (bkz. “Malzeme Stabilitesi” bélimii). On islem esnasinda kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece kisisel korunmaya hizmet ettigini ve temizlikten sonra yapilacak
olan dezenfeksiyon agamasinin yerini alamayacagini litfen unutmayin.

42 Ulusal 6nerilere ragmen daha diisiik su kalitesinin yeterli sayllmasi durumunda (6r. Almanya'da KRINKO RKI BfArM igleme &nerisi) sorumluluk size aittir.
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Otomatik Temizleme/Dezenfeksiyon (WD Temizlik ve Dezenfeksiyon Cihazi)

WD segerken, sunlardan emin olun:

- WD’nin genel olarak dogrulanmis etkinlige sahip oldugundan (6r. DGHM veya FDA onay!l/izni/tescili veya DIN EN ISO 15883
uyarinca CE isareti),

- mumkinse, termal dezenfeksiyon igin test edilmis bir program (A, degeri = 3000 veya —daha eski cihazlar igin— 90 °C/194 °F'de
en az 5 dakika) kullanildigindan (kimyasal dezenfeksiyonda, urtinlerde dezenfeksiyon maddesi kalintisi kalma riski vardir),

- kullanilan programin, Grlnler i¢in uygun oldugundan ve yeterli durulama adimlari igerdiginden (deterjanlarin kalintilarini etkili bir
sekilde dnlemek igin temizlikten sonra en az U¢ degrade etme asamasi (uygunsa sirasiyla nétrlestirme) veya iletkenlige dayal
durulama kontrolu 6nerilir),

- durulamak igin sadece steril (maks. 10 bakteri/ml) ve dusik endotoksinli (maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) su (6r. aritiimis
su/yuiksek oranda aritilmis su) kullanildigindan,

- kurulamak igin kullanilan havanin filtrelenmis oldugundan (yagsiz, disuk bakterili ve disuk partikulli) ve

- WD’nin diizenli olarak bakiminin yapildigindan, incelendiginden ve kalibre edildiginden.

Temizlik sistemini segerken, sunlardan emin olun:

- genel olarak metal ve plastikten yapilmigs tibbi aletlerin temizlidi icin uygun oldugundan,

- termal dezenfeksiyon kullaniimadiginda kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu, etkinligi dogrulanmis olan (6r. VAH/DGHM veya
FDAJ/EPA onayl/izni/tescili veya CE isareti) uygun bir dezenfekte edici maddenin de kullanildigindan ve

- kullanilan kimyasallarin Grinlerle uyumlu oldugundan (“Malzeme Stabilitesi” bélimine bakin).

Temizlik maddesi ve mevcut ise dezenfeksiyon maddesi Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlarin, sicakliklarin ve islanma
surelerinin yani sira durulama kosullarina da uyulmalidir.

Prosedir 1. Urlinleri miimkiin oldugunca sékiin (6zel sékme/montaj talimatlarina bakin).
2. Sékiilmiis driinleri WD'’ye yerlestirin. Uriinlerin birbirine degmediginden emin olun.
Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" béliimiine bakin):
WD durulama baglanti noktasina baglayarak etkin durulamay: etkinlestirin.
Programi baslatin.
WD'nin (uygun zamanda) baglantisini kesin ve program tamamlandiktan sonra Urlnleri ¢ikarin.
Uriinleri gikardiktan sonra mimkiin olan en kisa siirede inceleyin ve paketleyin (temiz bir alanda ilave
kurumadan sonra “inceleme”, “Bakim” ve “Paketleme” béliimlerine bakin).

abw

Uriinlerin etkin otomatik temizleme ve dezenfeksiyon igin genel uygunlugunun dogrulanmasi, G 7836 CD yikayici dezenfektorii
(termal dezenfeksiyon, Miele & Cie. ve GmbH & Co., Glitersloh) ve Neodisher MediClean forte 6n temizleme ve temizleme maddesi
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). kullanilarak, bagimsiz, devlet tarafindan onaylanmig ve taninan (§ 15 (5) MPG) bir test
laboratuvari tarafindan saglanmistir. Burada yukarida agiklanan prosediir dikkate alinmisgtir.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyon

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesini segerken, sunlardan emin olun:

- genel olarak metal ve plastikten yapilmis tibbi aletlerin temizligi ve dezenfeksiyonu igin uygun oldugundan,

- temizlik maddesinin ultrason temizlidi icin uygun oldugundan (kopik olusumu yok),

- kullanilan temizlik maddesi ile uyumlu, etkinligi dogrulanmis olan (6r. VAH/DGHM veya FDA/EPA onayl/izni/tescili veya CE
isareti) uygun bir dezenfekte edici maddenin de kullanildigindan ve

- kullanilan kimyasallarin triinlerle uyumlu oldugundan (“Malzeme direnci” bolimune bakin).

Kombine temizleme/dezenfeksiyon ajanlari mimkunse kullaniimamalidir. Kombine temizlik/dezenfeksiyon maddeleri sadece ¢ok
distk kontaminasyon durumlarinda kullanilabilir (gértnur kirlilik yok).

Potansiyel bir yaralanma ve enfeksiyon riski olan manuel temizlik ve dezenfeksiyon durumunda, ulusal guvenlik kosullarina gére
(6rnegin Almanya'daki TRBA 250) istihdam koruma &nlemlerine (6rnegin koruyucu kiyafet, koruyucu gozlik, eldiven, hava filtrelemesi)
uyulmasi gerekir.

Temizlik ve dezenfeksiyon maddesi ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlarin, sicakliklarin ve islanma sirelerinin yani sira
durulama kosullarina da uyulmalidir. Sadece taze hazirlanmis sollsyon, steril veya dlsik mikroplu (maks. 10 bakteri/ml) ve disuk
endotoksin (maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) su (6r. aritilmis su/yiksek oranda antiimis su)143 kullanarak veya sadece yumusak,
temiz, tiftik birakmayan bir bezle (Dikkat: plrlzlu ylzeylere, yivlere, keskin kenarlara ve bezden pargacik bulagsma tehlikesi ylksek
olan 6zelliklere sahip Urlnler igin dikkatli olun!) ve/veya filtrelenmis hava ile temizleyin.

43 Ulusal 6nerilere ragmen daha diisiik su kalitesinin yeterli saylimasi durumunda (6r. Almanya'da KRINKO RKI BfArM igleme &nerisi) sorumluluk size aittir.
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Prosedur Temizlik

1. Urlinleri miimkiin oldugunca sékiin (6zel sékme/montaj talimatlarina bakin).

2. Sokulmus Urlnleri, Urinlerin tamamen suya batmasi igin, 6n yikama banyosuna (6nceden aktive
edilmemis bir ultrason banyosuna) énceden tanimlanmis islatma siiresi boyunca yerlestirin. Uriinlerin
birbirine degmediginden emin olun. Tim i¢ ve dis ylzeyleri yumusak bir firga ile tamamen fircalayarak
temizligi destekleyin.

(Dikkat: Fircanin killarinin sikisabilecegi dar bosluklu uriinlerde dikkatli olun!) Kanal igin kullanilacak
fircalarin gapinin, ilgili kanalin i¢ gapindan biraz daha biyik olmasi gerekir. Firganin sapinin uzunlugu,
kanalin uzunlugundan kisa olmamalidir.

Hareketli pargalari temizleme sirasinda birkag¢ kez ileri ve geri kaydirin.

Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" bélimiine bakin): Uriinlerin tiim Iimenlerini 1slatma siiresinin baginda ve
sonunda en az bes kez durulayin (yardimci trtinler ve minimum hacim, durulanacak bosluga baghdir).

3. Ultrasonu ek bir minimum maruz kalma suresi igin etkinlestirin (5 dakikadan az olmamak Uzere).

4. Ardindan Urinleri 6n temizleme banyosundan gikarin ve en az Ug¢ kez (en az 1 dakika) suyla iyice
durulayin. Hareketli pargalari durulama sirasinda birkag kez ileri ve geri kaydirin.

Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" bélimiine bakin): Uriinlerin tim Iimenlerini en az bes kez durulayin
(yardimci urtinler ve minimum hacim, durulanacak bosluga baglidir).
5. Urinleri inceleyin (bkz. “inceleme” ve “Bakim” bélimleri).

Dezenfeksiyon

6.

7.

8.
9.

Sokilmus ve incelenmis Urnleri, Urlnlerin tamamen suya batmasi icin, dezenfeksiyon banyosuna
dnceden tanimlanmis islatma siiresi boyunca yerlestirin. Uriinlerin birbirine degmediginden emin olun.
Hareketli pargalari dezenfeksiyon sirasinda birkag¢ kez ileri ve geri kaydirin.

Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" béliimiine bakin): Uriinlerin tiim Iimenlerini maruziyet siiresinin baginda ve
sonunda en az bes kez durulayin (yardimci urtnler ve minimum hacim, durulanacak bosluga baglidir).

Ardindan Urunleri dezenfeksiyon banyosundan ¢ikarin ve en az bes kez (en az 1 dakika) suyla iyice

durulayin. Hareketli pargalari durulama sirasinda birkag kez ileri ve geri kaydirin.

Mevcut ise ("Ozel Talimatlar" bélimiine bakin): Uriinlerin tim Iimenlerini en az bes kez durulayin
(yardimci drdnler ve minimum hacim, durulanacak bosluga baglidir).

Parcalari sikistiriimis filtrelenmis hava ile kurulayin.

Uriinleri gikardiktan sonra miimkiin olan en kisa siirede paketleyin (temiz bir alanda ilave kurumadan
sonra “Paketleme” bélimine bakin).

Uriinlerin etkin manuel temizleme ve dezenfeksiyon igin genel uygunlugunun dogrulanmasi, Cidezyme/Enzol 6n yikama ve yikama
maddesi ve Cidex OPA dezenfeksiyon maddesi (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) kullanilarak, bagimsiz, devlet tarafindan
onaylanmis ve genel kabul géren (§ 15 (5) Almanya Tibbi Cihazlar Kanunu) bir test laboratuvari tarafindan saglanmistir Burada
yukarida agiklanan prosediir dikkate alinmistir.

incelemeler

Tdm Urtnleri temizledikten veya temizledikten/dezenfekte ettikten sonra; korozyon, hasarli yizeyler, kiriimalar, kontaminantlar ve
lekeler agisindan kontrol edin, ayrica hasarli Grinleri ¢ikarin (sinirli sayida yeniden kullanim, bkz. “Yeniden Kullanilabilirlik” bolimu).
Hala kontamine durumda olan herhangi bir Uriin tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Bakim

Sokulmus Urdnleri geri takin (6zel sékme/montaj talimatlarina bakin).

Alet yadi veya gres kullaniimayabilir.

istisna (implantlar igin degil sadece 6zel aletler igin, “Ozel Talimatlar’ bélimiine bakin):
Mafsallar yaglanirken, sadece —maksimum uygulanan sterilizasyon sicakligi dikkate alindiginda— buhar sterilizasyonu igin onaylanmig
ve sertifikali biyoyuyumluluga sahip alet yaglarinin (katki olmadan, sadece beyaz yag) kullanildigindan ve az miktarda

kullanildigindan emin olun.
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Paketleme

Temizlenmis ve dezenfekte edilmis Urinleri, ilgili sterilizasyon tepsisine yerlestirin.

Lutfen drlnleri veya sterilizasyon tepsilerini sterilizasyon kaplarina veya ¢ok buyuk Grtnleri tek kullanimlik sterilizasyon paketlerine
(tek veya cift paket) asagidaki gerekliliklere gére (malzeme/islem) yerlestirin:

- DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ABD: FDA izni igin)

- buhar sterilizasyonu igin uygun olmalidir (en az 138°C'ye (280 F) kadar yeterli 1si1 gegirgenligi)

- Urlnleri veya sterilizasyon paketlerini mekanik hasarlardan korumak igin yeterli olmalidir

- ureticinin 6zelliklerine gore (sterilizasyon kaplari) diizenli bakim yapilmalidir

- sterilizasyon kabinin paketi/icerigi basina maksimum 10 kg Uzerine gikilmamalidir.

Sterilizasyon

Sterilizasyon igin, yalnizca asagidaki sterilizasyon yontemleri kullanilabilir; diger sterilizasyon ydntemlerine izin verilmez.

Buharli sterilizasyon

- Fraksiyonlu vakum prosediiri 44 145 (yeterli Grin kurutma ile146)

- DIN EN 13060/DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST79 (ABD: FDA izni igin) uyumlu buhar sterilizatori

- DIN EN ISO 17665 uyarinca (gegerli IQ/OQ (gérevlendirme) ve Uriine 6zgli performans degerlendirmesi (PQ)) onaylandi
- maksimum sterilizasyon sicakhdi 134°C (273°F; ek olarak DIN EN ISO 17665 ile uyumlu tolerans)

- Sterilizasyon stresi (sterilizasyon sicakliginda maruz kalma suresi):

Ulke Fraksiyonlu vakum prosediirii Yergekimi deplasmani
Almanya 134 °C’de (273 °F)" en az 5 dk énerilmez®®
ABD 132 °C’de (270 °F) en az 4 dakika, kuruma siiresi en az | onerilmez®
20 dakika*
Fransa 134 °C’de (273 °F) en az 5 dakika; eder gerekirse, prion énerilmez®®
inaktivasyonu sterilizasyon siresi 18 dakika
diger tlkeler 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)de® en az 5 dakika énerilmez®®

Uriinlerin etkili buhar sterilizasyonu igin genel uygunlugunun dogrulanmasi, HST 6x6x6 buhar sterilizatérii (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) ve fraksiyonlu vakum prosediiriiniin yani sira LAWTON MEDOI alet yagi da kullanilarak; bagimsiz, devlet tarafindan
onaylanmig ve genel kabul géren (§ 15 (5) MPG) test laboratuvari tarafindan yapilmistir. Burada, klinik ve tibbi tesislerdeki tipik
kosullar ve yukarida agiklanan prosediir dikkate alinmigtir.

Flash sterilizasyon proseduriine genellikle izin veriimez.

Kuru 1s1 sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formaldehit veya etilen oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonu kullanmayin.

Saklama

Sterilizasyondan sonra, Urlnler sterilizasyon paketinde kuru ve tozsuz olarak depolanmalidir.

Malzeme Stabilitesi

Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini segerken, litfen asagdidaki bilesenleri icermediklerinden emin olun:

- Organik, mineral veya ylkseltgen asitler (minimum izin verilen pH degeri 5.5)

- Alkaliler/glglu alkaliler (nétr/enzimatik (maks. izin verilen pH 8.5, aliminyum veya diger alkali duyarli malzemelerden Uretilen
ariinler igin zorunludur, bkz."Ozel Talimatlar" bélimii) veya alkalin temizleyici (maks. izin verilen pH 11, prion-kritik alanlarda
uygulanmasi amaglanan Urtnler igin zorunludur, 6r. KRINKO RKI BfArM'in tedavi 6nerisi Ek 7 uyarinca) Onerilir)

- Organik ¢ozuculer (6r. alkoller, eterler, ketonlar, benzinler)

- Oksitleyici maddeler (6r. hidrojen peroksit)

- Halojenler (klor, iyot, brom)

- Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

Uriinleri, sterilizasyon tepsilerini veya sterilizasyon kaplarini asla metal firgalarla veya gelik yiinii ile temizlemeyin.

Tum Urtnler, sterilizasyon tepsileri ve sterilizasyon kaplari yalnizca 138 °C (280 °F) altindaki sicakliklara maruz birakilabilir.

144 en az li¢ vakum adimi

45 Daha az etkili yergekimi deplasmaninin kullanimina, ancak fraksiyonlu vakum prosediirii mevcut degilse izin verilir. Oldukga uzun sterilizasyon siireleri ve her bir Uriin, cihaz,
prosed(r ve parametre i¢in kullanici tarafindan dogrulama gerektirir.

146 Gereken gergek kuruma siiresi dogrudan kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere (yikleme konfigiirasyonu ve yogunlugu, sterilizatér durumu) baglidir ve bu nedenle
kullanici tarafindan belirlenmelidir. Sonug olarak, kuruma stiresi 20 dakikanin altinda olmamalidir.

147 veya 18 dk (prion inaktivasyonu, ABD'de gegerli degil)
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Yeniden Kullanilabilirlik

Uygun bakim ile, urtinler hasarsiz ve kontamine olmamis ise tekrar kullanilabilir. Her ilave kullanim veya Urlinlerin hasar gérmus
ve/veya kontamine olmus iken kullanimi, kullanicinin sorumlulugundadir.

Dikkate alinmazsa, sorumluluk alinmaz.

Uretici ile irtibat kurun

ol

Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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Spesifik ozellikler

Geometrik 6zellikler durulama firgalar asag@idaki islemler igin 6zellek prosediir bakim/ sterilizasyon
hacmi paketleme
on iglem manuel temizleme/ | otomatik temizleme/
spesifik geometrik dezenfeksiyon dezenfeksiyon
ozellikler
daha uzun/dar halka 50 ml standart firgalar sokun soOkulu sokulu tekrar monte edin takili

benzeri kanulasyonlu
pargalara ayriimis Uriinler

(tek kullanimhik
enjektor) /

uzun firca
(uzunluk> 320 mm,

icini ve disini firgalayin

icini ve disini firgalayin

kanulli pargalar igin durulama
borusu kullanin

yag gerekmez

] . durulama en az 5 defa igini ve digini en az 5 defa igini ve digini
temizleme/ dezenfeksiyon tabancasi ¢ap yaklasik 6 durulayin durulayin diger pargalar igin standart
icin sokulebilir mm) se
pet
dogrudan baglanti mimkin
degildir
tup saft triinleri 10 ml (tek standart fircalar disini firgalayin disini firgalayin durulama portunu baglayin mafsali yaglayin yagh koruma kapagi
LuerLock ile kuI.Ianlumllk icini en az 5 defa durulayin icini en az 5 defa durulayin gene aclk konumda Luer-Lock’u agin agildi
e enjektor) ; ene kapatildi
sokulemez 1slatma ve durulama esnasinda islatma ve durulama esnasinda ceneyi kapatin ¢ p
mafsall en az 5 kez oynatin mafsali en az 5 kez oynatin
kuglk kanil benzeri 5 ml (tek standart firgalar dikkatlice disini firgalayin dikkatlice digini firgalayin durulama portunu baglayin tekrar monte edin standart
dranler, . kuI_Ianl__mllk icini en az 5 defa durulayin igini en az 5 defa durulayin yag kullaniimaz
LuerLock ile enjektor)
daha uzun/dar 50 ml standart fircalar sokiin sokula sokulu tekrar monte edin takih
kantlasyonlu pargalara (tek kullanimiik uzun firga igini ve disini firgalayin igini ve digini fircalayin standart sepet dislileri ve ig safti yaglanmis

ayrilmig Grlinler
temizleme/ dezenfeksiyon
icin sokulebilir

dogrudan baglanti mimkin
degildir

enjektor) /
durulama
tabancasi

(uzunluk> 510 mm,
cap yaklasik 4
mm)

en az 5 defa igini ve disini
durulayin

en az 5 defa igini ve digini
durulayin

disli burg igin ufak parca sepeti

yaglayin

mafsalli aletler

kendiliginden kapanir (kilit
ile)

standart firgalar

icini ve disini firgalayin

1slatma ve durulama esnasinda
en az 5 kez (kilit de dahil) acip
kapatin

ultrasonik islem igin mafsal yar
aclik konumda

icini ve disini firgalayin

islatma ve durulama esnasinda
en az 5 kez (kilit de dahil) agip
kapatin

ultrasonik islem icin mafsal yari
aclk konumda

standart sepet

mafsal yari agik konumda

biraz agik konumda

mafsallari yaglayin

biraz agik konumda

mafsallar yaglandi
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ayiricl - standart fircalar sokun sokalu standart sepet yag kullaniimaz takih
sokulebilir icini ve digini firgalayin icini ve disini firgalayin sokulu

1slatma ve durulama esnasinda 1slatma ve durulama esnasinda

kolu en az 5 kez oynatin kolu en az 5 kez oynatin
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Albert Heiss GmbH & Co. KG
Stockacher Str. 138

D-78532 Tuttlingen

Tel: +49 7461 2527

Fax: +49 7461 12229

Email: sales@albert-heiss.de
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