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| English - EN |

Recommended Care, Cleaning, and Sterilization
for Reusable Instruments

INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions are in accordance with ISO 17664 and apply to:

Reusable surgical instruments supplied by Tecomet and intended
for reprocessing in a health care facility setting. All Tecomet
instruments may be safely and effectively reprocessed using the
manual or combination manual/automated cleaning instructions
provided in this document UNLESS otherwise noted in
instructions accompanying a specific instrument.

In countries where reprocessing requirements are more stringent
than those provided in this document it is the responsibility of
the user/processor to comply with those prevailing laws and
ordinances.

These reprocessing instructions have been validated as being
capable of preparing reusable Tecomet instruments for use. It is the
responsibility of the user/hospital/health care provider to ensure
that reprocessing is performed using the appropriate equipment
and materials, and that personnel have been adequately trained

in order to achieve the desired result; this normally requires that
equipment and processes are validated and routinely monitored.
Any deviation by the user/hospital/health care provider from these
instructions should be evaluated for effectiveness to avoid potential
adverse consequences.

INSTRUCTIONS FOR USE

Materials & restricted substances

For indication that the device contains a restricted substance or
material of animal origin see product label.

Product Description

The Reusable Suction Tips are a family of reusable surgical
instruments designed to aid surgeons in rapidly removing bodily
and irrigation fluids from a natural or surgical cavity.

Intended Use

These simple manual instruments are attached to a suction system
at the distal end of a suction tube and used for the rapid removal
of bodily and irrigation fluids from a natural or surgical cavity.
They are general-purpose suction tips and are often designed with
a finger hole in the handle portion which is used by the operator
to control the level of suction applied during the procedure or
treatment. They are reusable devices.

Intended Patient Population

The design and intended use of these devices are very generic. They
may be used during a wide variety of surgical procedures and are
not restricted to a specific surgical patient population.

Indications for Use

The devices are indicated for use when there is a need for rapid
removal of bodily and irrigation fluids.

Contra- indications

The devices are for prescription use and should only be used by
qualified healthcare personnel. There are no contraindications for
the devices.

Intended User

The system or device is prescription-only and therefore should be
used by qualified orthopedic surgeons trained in the respective
surgical technique.



Accessories and/or other Device(s) intended to be used in
combination with the product

For the combinations listed below, ensure firm connection with the
assembled device prior to use.

The Reusable Suction Tips are manually connected to sterile suction
tubing in the surgical field. The device may be used with a stylet for
clearance of obstructions.

Expected Clinical Benefits

When used as intended, the devices assist the surgeon with rapid
removal of bodily and irrigation fluids from a natural or surgical
cavity.

Adverse Events & Complications

All surgical operations carry risk. The following are frequently

encountered adverse events and complications related to having a

surgical procedure in general:

¢ Delay to surgery caused by missing, damaged or worn
instruments.

« Tissue injury and additional bone removal due to blunt, damaged
or incorrectly positioned instruments.

« Infection and toxicity due to improper processing.

Adverse events to user:

« Cuts, abrasions, contusions or other tissue injury caused by burs,
sharp edges, impaction, vibration or jamming of instruments.

Adverse Events & Complications - Reporting of Serious
Incidents

Serious Incident Reporting (EU)

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established. Serious incident means any incident that directly or
indirectly led, might have led or might lead to any of the following:

« The death of a patient, user, or other person,

¢ The temporary or permanent serious deterioration of a patient’s,
user’s, or other person’s state of health,

¢ A serious public health threat.

Where further information is desired, please contact your local
Tecomet sales representative. For instruments produced by another
legal manufacturer, reference the manufacturer’s instructions

for use.

Performance and Characteristics

The performance and safety of the system or device have been
established, and it represents the current state of the art when used
as intended.

Device Life

The life expectancy of reusable suction tips depends on the
frequency of use and the care and maintenance they receive. Even
with proper handling, care, and maintenance, these devices do not
have an indefinite functional life. Therefore, an accurate estimate of
their end-of-life is not possible.

Disposal
At the end of the device’s life safely dispose of the device in
accordance with local procedures and guidelines.

Any device that has been contaminated with potentially infectious
substances of human origin (such as bodily fluids) should be
handled according to hospital protocol for infectious medical waste.
Any disposable or defective device that contains sharp edges should
be discarded according to hospital protocol in the appropriate
sharps container.



A WARNING

Instruments that are provided NON-STERILE must be
properly cleaned and sterilized prior to each use.

Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of Tecomet
reusable instruments. Steam (moist heat) is the recommended
method.

Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde,
chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.

Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices.
All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by
not allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used
instruments.

Automated cleaning using a washer/disinfector alone may not
be effective for instruments with lumens, blind holes, cannulas,
mated surfaces and other complex features. A thorough manual
cleaning of such device features is recommended before any
automated cleaning process.

Metal brushes and scouring pads must not be used during
manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the instruments. Use only soft bristle nylon brushes and
pipe cleaners.

When processing instruments do not place heavy devices on top
of delicate instruments.

Use of hard water should be avoided. Softened tap water may
be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

Do not process instruments with polymer components at
temperatures equal to or greater than 140°C/285°F because
severe surface damage to the polymer will occur.

Oils or silicone lubricants should not be used on surgical
instruments.

Prior to cleaning and sterilization, disassemble all instruments
that allow for disassembly.

Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when
handling or working with contaminated or potentially
contaminated instruments.

Precautions
,,lz‘, U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

The instruments should be inspected for damage and wear before
each use. Instruments that show signs of damage or excessive
wear should not be used.

Pay particular attention to quick connections and release buttons,
as well as the cutting edges, sharp tips, and teeth.

Safety caps and other protective packaging material must be
removed from the instruments prior to the first cleaning and
sterilization.

As with any surgical instrument, careful attention should be
exercised to ensure that excessive force is not placed on the
instrument during use. Excessive force can result in instrument
failure.

Careful attention must be paid to asepsis and avoidance of
anatomical hazards.

Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping
instruments with sharp cutting edges, tips, and teeth.

Limitations on Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has minimal
effect upon metal Tecomet reusable instruments unless otherwise
noted. End of life for stainless steel or other metal surgical
instruments is generally determined by wear and damage
incurred during the intended surgical use.



o Tecomet instruments comprised of polymers or incorporating
polymer components can be sterilized using steam however
they are not as durable as their metal counterparts. If polymer
surfaces show signs of excessive surface damage (e.g. crazing,
cracks or delamination), distortion or are visibly warped they
should be replaced. Contact you Tecomet representative for your
replacement needs.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for processing Tecomet reusable instruments.
Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance; or where prion diseases
such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)

and Creutzfeld-Jakob Disease (C]D) are a concern. It is critical
that alkaline cleaning agents are completely and thoroughly
neutralized and rinsed from the devices or degradation may occur
that limits the device life.

REPROCESSING INSTRUCTIONS

Point of Use

« Remove excess biologic soil from the instruments with a
disposable wipe. Place devices in a container of distilled water or
cover with damp towels.

Note: Soaking in proteolytic enzyme solution prepared
according to the manufacturer will facilitate cleaning
especially in instruments with complex features such as
lumens, mating surfaces, blind holes and cannulas.

If instruments cannot be soaked or maintained damp then they
should be cleaned within 30 minutes of use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

¢ Used instruments must be transported to the central supply
for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Preparation for Cleaning

¢ Multi-component instruments must be disassembled prior to
cleaning. Disassembly, where necessary, is generally self-evident
however for more complicated instruments instructions for use
are provided and should be followed.

« All cleaning solutions should be prepared at the use-dilution and
temperature recommended by the manufacturer. Softened tap
water may be used to prepare cleaning solutions.

Note: Fresh cleaning solutions should be prepared when
existing solutions become grossly contaminated (turbid).

Manual Cleaning Steps

o Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

o Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution
and gently shake them to remove trapped bubbles. Actuate
instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the
solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulations
should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure
contact of the solution with all instrument surfaces.

o Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has
been removed. Particular attention should be given to crevices,
roughened surfaces, cutting features, hinged joints, sharp edges,
box locks, and areas with small components or springs. Lumens,
blind holes and cannulas should be cleaned using a long narrow
nylon bristle brush/pipe cleaner. Insert a snug fitting long narrow
brush/pipe cleaner into the lumen, blind hole or cannula with a
twisting motion while pushing in and out multiple times.



o Step 4: While immersed, actuate and maneuver all moving parts
of the instruments to ensure complete exposure of the cleaning
solution to all surfaces.

Note: All scrubbing should be performed below the surface of
the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing
contaminated solution.

Step 5: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Step 6: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

and de-gas according to the manufacturer’s recommendations.
Completely submerge instruments in the cleaning solution and
gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens, blind
holes and cannulations should be flushed with a syringe to remove
bubbles and ensure contact of the solution with all instrument
surfaces. Sonically clean the instruments at the time, temperature
and frequency recommended by the equipment manufacturer and
optimal for the detergent used. A minimum of ten (10) minutes is
recommended.

Note: Separate stainless steel instruments from other metal
instruments during ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.
Fully open hinged instruments and use wire mesh baskets or
trays designed for ultrasonic cleaners. Regular monitoring
of sonic cleaning performance by means of an ultrasonic
activity detector, aluminum foil test, TOSI™ or SonoCheck™ is
recommended.

Step 7: Remove the instruments from the ultrasonic bath and
rinse in purified water for a minimum of one (1) minute or until
there is no sign of residue detergent or biologic soil. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Step 8: Visually inspect the instruments for visible soil and repeat
the cleaning steps if remaining soil is observed.

Step 9: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding
wipe. Clean, filtered compressed air may be used to remove
moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to access
areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

¢ Step 1: Prepare a proteolytic enzyme solution according to the
manufacturer’s instructions.

Step 2: Completely submerge instruments in the enzyme solution
and gently shake them to remove trapped bubbles. Actuate
instruments with hinges or moving parts to ensure contact of the
solution with all surfaces. Lumens, blind holes and cannulations
should be flushed with a syringe to remove bubbles and ensure
contact of the solution with all instrument surfaces.

Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub
surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has
been removed. Particular attention should be given to crevices,
hinged joints, roughened surfaces, cutting features, hinged joints,
sharp edges, box locks, and areas with small components or
springs. Lumens, blind holes and cannulas should be cleaned
using a long narrow nylon bristle brush/pipe cleaner. Insert a
snug fitting long narrow brush/pipe cleaner into the lumen, blind
hole or cannula with a twisting motion while pushing in and out
three (3) times.

Step 4: While immersed, actuate and maneuver all moving parts
of the instruments to ensure complete exposure of the cleaning
solution to all surfaces.

Note: All scrubbing should be performed below the surface of
the enzyme solution to minimize the potential of aerosolizing
contaminated solution.



¢ Step 5: Remove the instruments from the enzyme solution and
rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and
aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to
access areas.

Step 6: Place instruments in a suitable validated washer/
disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed

for washers, place heavier instruments on the bottom of trays
and baskets. If the washer/disinfector is equipped with special
racks (e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions.

Step 7: Process instruments using a standard washer/
disinfector instrument cycle according to the manufacturer’s
instructions. The following minimum wash cycle parameters are
recommended:

Cycle |Description

1 Pre-wash e Cold Softened Tap Water e 2 minutes

2 Enzyme Spray & Soak e Hot Softened Tap Water e 1 minute
3 Rinse e Cold Softened Tap Water
4

Detergent Wash e Hot (64-66°C/146-150°F) Tap Water o
2 minutes

Rinse @ Hot (64-66°C/146-150°F) Purified Water @ 1 minute
6 Hot Air Dry (116°C/240°F) e 7 - 30 minutes

w1

Note: The washer/disinfector manufacturer’s instructions
should be followed. A washer/disinfector with demonstrated
efficacy (e.g. FDA approval, validated to ISO 15883) should be
used. Dry time is shown as a range because it is dependent
upon the load size placed into the washer/disinfector. Many
manufacturers pre-program their washer/disinfectors with
standard cycles and they may include a thermal low-level
disinfection rinse after the detergent wash. The thermal rinse
may be performed at (82-93°C/180-200°F) and is compatible
with Tecomet instruments.

Disinfection
¢ Tecomet instruments must be terminally sterilized prior to use.
See sterilization instructions below.

Drying

¢ Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding wipe.
Clean, filtered compressed air may be used to remove moisture
from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.

Inspection & Testing

 After cleaning, all devices should be thoroughly inspected for
residue biologic soil or detergent. If contamination is still present
repeat the cleaning process.

Visually inspect each device for completeness, damage and
excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process

them further and contact your Tecomet representative for a
replacement.

When inspecting devices look for the following:

Cutting edges should be free of nicks and have a continuous
edge.

Jaws and teeth should align properly.

Movable parts should operate smoothly throughout the
intended range of motion.

Locking mechanisms should fasten securely and close easily.
Long thin instruments should be free of bending or distortion.
Where instruments form part of a larger assembly, check that all
components are available and assemble readily.



Maintenance and Lubrication

o After cleaning and before sterilization, instruments with moving
parts (e.g. hinges, box-locks, sliding or rotating parts) should
be lubricated with a water-soluble lubricant such as Preserve®,
Instrument Milk or equivalent. Always follow the lubricant
manufacturer’s instructions for use-dilution, shelf life and
application method.

Packaging for Sterilization

Single devices may be packaged in a medical grade sterilization
pouch or wrap. Care should be used when packaging so that the
pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped using the
AAMI double wrap or equivalent method.

Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packaged in rigid general-use trays and cases
along with other devices under the following conditions:

o Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces. Open
hinged devices and ensure devices are disassembled if they can
be.

o The cases or trays must be wrapped in a medical grade
sterilization wrap by following the AAMI double wrap method
or equivalent.

 Total weight of the wrapped case or tray should not exceed
11.4kg/251bs.

If the device is sterilized as part of an instrument set in a rigid

container, it is the responsibility of the health care facility to

ensure that the minimum recommended sterilization parameters
are achieved since changes in instrument load size may affect
sterilization efficacy. Use only approved sterilization wraps when
processing rigid containers that require them.

Sterilization

* Moist heat/steam sterilization is the recommended method for
Tecomet instruments.

o Use of an approved chemical indicator within each sterilization
load is recommended.

o Always consult and follow the sterilizer manufacturer instructions
for load configuration and equipment operation. Sterilizing
equipment should have demonstrated efficacy (e.g. FDA approval,
process validation, maintenance records).

« Validated exposure times and temperatures to achieve a 10°
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.

Exposure Time
Cycle Type Temperature (Wrapped)
Pre-vacuum / 132°C / 270°F 4 minutes
Vacuum Pulse
Pre-vacuum / 134°C / 273°F 3 minutes
Vacuum Pulse

Note: A 30 minute minimum cooling time is recommended
after drying but longer times may be necessary because

of load configuration, ambient temperature and humidity,
device design and packaging used.

Note: Drying times may need to be increased for larger loads.
Note: Disinfection/steam sterilization parameters
recommended by the World Health Organization (WHO) for
reprocessing instruments where there is a concern about
TSE/CJD contamination are: 134°C/273°F for 18 minutes.

Storage

e Sterile packaged instruments should be stored in a designated,
limited access area that is well ventilated and provides protection
from dust, moisture, insects, vermin and temperature/humidity
extremes.



Note: Inspect every package before use to ensure that the
sterile barrier (e.g. wrap, pouch, filter) is not torn, perforated,
shows signs of moisture or appears to be tampered with. If
any of those conditions are present then the contents are
considered non-sterile and should be re-processed through
cleaning, packaging and sterilization.

SYMBOLS USED ON LABELING

A Caution
Non-Sterile

U.S Federal law restricts this device to sale by or on
oNLy the order of a physician

CE Mark with Notified Body #

Authorized Representative in the European
] Authorize
ommunity

Manufacturer
Date of Manufacture

Lot Number
Catalog Number

Consult Instructions for Use

Medical Device
Packaging Unit
Country of Manufacture

Distributor

BRYFEIIEEE[ I

[cH [Rer]  Swiss Authorized Representative
@ Importer
Unique Device Identifier
Additional Labeling
“MATERIAL" ?};’aev\;rer:,:?t;rials utilized in the manufacturing of
;%‘IEIELESS Stainless Steel
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Recommandations pour I'entretien, le nettoyage
et la stérilisation des instruments réutilisables

NOTICE D’UTILISATION

Ces instructions sont conformes a la norme ISO 17664 et concernent :

Les instruments chirurgicaux réutilisables fournis par Tecomet
et destinés a étre retraités dans un établissement de soins de
santé. Tous les instruments de Tecomet peuvent étre retraités
efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de
nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/automatique combiné
fournies dans ce document SAUF indication contraire dans les
instructions jointes a I'instrument spécifique.

Dans les pays ot les conditions de retraitement sont plus strictes
que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a
I'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les lois et
les décrets en vigueur.

Ces instructions de retraitement ont été validées comme technique
de préparation des instruments réutilisables de Tecomet avant
utilisation. Il incombe a l'utilisateur/a I'’hdpital /au prestataire

des soins de s’assurer que le retraitement est effectué a 'aide de
I'équipement et du matériel approprié, et que le personnel a été
formé de maniere adéquate pour atteindre le résultat souhaité.
L'équipement et les processus doivent normalement avoir été
validés et doivent étre controlés régulierement. Lefficacité de toute
déviation de ces instructions de la part de 'utilisateur, de I'hdpital,
du prestataire de soins doit étre évaluée pour éviter de potentielles
conséquences indésirables.

NOTICE D’'UTILISATION

Matériaux et substances réglementées

Pour savoir si le dispositif contient une substance réglementée ou
un matériau d’origine animale, voir I'étiquette du produit.

Description du produit

Les embouts d’aspiration réutilisables sont une gamme
d’instruments chirurgicaux réutilisables congus pour aider
les chirurgiens a éliminer rapidement les fluides corporels et
d’irrigation d’une cavité naturelle ou chirurgicale.

Utilisation prévue

Ces instruments manuels simples sont fixés a un systeme
d’aspiration a I'extrémité distale d’un tube d’aspiration et utilisés
pour I'élimination rapide des liquides corporels et d’irrigation d'une
cavité naturelle ou chirurgicale. Il s’agit d’embouts d’aspiration a
usage général, souvent congus avec un orifice pour les doigts dans

la partie poignée qui est utilisé par 'opérateur pour contrdler le
niveau d’aspiration appliqué pendant I'intervention ou le traitement.
Ce sont des dispositifs réutilisables.

Population de patients visée

La conception et I'utilisation prévue de ces dispositifs sont trés
génériques. Ils peuvent étre utilisés au cours d’'une grande variété
d’interventions chirurgicales et ne sont pas limités a une population
spécifique de patients chirurgicaux.

Indications
Les dispositifs sont indiqués pour une utilisation lorsqu'’il est
nécessaire d’éliminer rapidement les fluides corporels et d’irrigation.

Contre-indications

Les dispositifs sont délivrés sur prescription et doivent étre utilisés
uniquement par le personnel soignant qualifié. Il n’existe aucune
contre-indication a l'utilisation de ces dispositifs.



Utilisateur prévu

Le systéme ou le dispositif est prescriptif et doit donc étre utilisé
par des chirurgiens orthopédistes qualifiés et formés a la technique
opératoire correspondante.

Accessoires et/ou autres dispositifs destinés a étre utilisés avec
le produit

Pour les combinaisons détaillées ci-dessous, s’assurer de la solidité
de la connexion avec le dispositif assemblé avant utilisation.

Les embouts d’aspiration réutilisables sont connectés manuellement
ala tubulure d’aspiration stérile dans le champ opératoire.

Le dispositif peut étre utilisé avec un stylet pour éliminer les
obstructions.

Bénéfices cliniques attendus

Utilisés comme prévu, les dispositifs aident le chirurgien a éliminer
rapidement les fluides corporels et d’irrigation d'une cavité
naturelle ou chirurgicale.

Evénements indésirables et complications

Toutes les interventions chirurgicales comportent des risques.

Les événements indésirables et les complications fréquemment

rencontrés liés a une intervention chirurgicale en général sont les

suivants :

¢ Retard de I'intervention chirurgicale causé par des instruments
manquants, endommagés ou usés.

o Lésion tissulaire et ablation supplémentaire d’os en raison
d’instruments émoussés, endommagés ou mal positionnés.

« Infection et toxicité dues a un traitement inadéquat.

Evénements indésirables pour l'utilisateur :

« Coupures, abrasions, contusions ou autres lésions tissulaires
causées par des fraises, des bords tranchants, des impactions, des
vibrations ou des grippages d’instruments.

Evénements indésirables et complications - Signalement des
incidents graves

Signalement des incidents graves (UE)

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a lautorité compétente de I'Etat
membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis. Un
incident grave s’entend comme tout incident qui, directement ou
indirectement, a conduit, aurait pu conduire ou pourrait conduire
al'une des situations suivantes :

o Le déces d’un patient, d'un utilisateur ou d’une autre personne,
o La détérioration grave, temporaire ou permanente, de I'état de
santé d’un patient, d’'un utilisateur ou d’'une autre personne,

« Une menace grave pour la santé publique.

Pour de plus amples informations, contacter le représentant local
Tecomet. Pour les instruments produits par un autre fabricant légal,
se référer a la notice d’utilisation du fabricant.

Performances et caractéristiques

Les performances et les caractéristiques de sécurité du systéeme ou
du dispositif ont été établies, et il représente I'état de I'art lorsqu'’il
est utilisé comme prévu.

Durée de vie du dispositif

La durée de vie des embouts d’aspiration réutilisables dépend de
la fréquence d'utilisation ainsi que du soin et de 'entretien qui leur
est prodigué. Méme avec une manipulation, un entretien et une
maintenance appropriés, ces dispositifs n’ont pas de durée de vie
fonctionnelle illimitée. Par conséquent, une estimation précise de
leur fin de vie n’est pas possible.
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Elimination
Ala fin de la vie du dispositif, I'éliminer en toute sécurité,
conformément aux procédures et directives locales.

Tout dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d’origine humaine (notamment des fluides corporels)
doit étre traité conformément au protocole hospitalier relatif aux
déchets médicaux infectieux. Tout dispositif jetable ou défectueux
doté de bords tranchants doit étre éliminé conformément au
protocole de I'hdpital dans le conteneur a objets tranchants
approprié.

A MISE EN GARDE

« Tous les instruments qui sont fournis NON STERILES doivent
étre adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthylene (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées pour
la stérilisation des instruments réutilisables de Tecomet. La
vapeur (chaleur humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les produits de nettoyage/désinfection
contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome, du
bromure, de l'iode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas
étre utilisés.

Ne pas laisser des souillures biologiques sécher sur des
dispositifs contaminés. Toutes les étapes de nettoyage et de
stérilisation suivantes seront plus faciles si aucune trace de sang,
aucun fluide corporel ni aucun débris de tissu ne séche sur les
instruments utilisés.

Le nettoyage automatique utilisant uniquement un laveur-
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments dotés
de lumieres, d’orifices borgnes, de canules, de surfaces jointes

et d’autres caractéristiques complexes. Un nettoyage manuel
approfondi de ces caractéristiques de dispositif est recommandé
avant tout processus de nettoyage automatique.

L'utilisation de brosses métalliques et de tampons abrasifs
est interdite pendant le nettoyage manuel. Ce matériel risquerait
d’endommager la surface et la finition des instruments. Utiliser
uniquement des brosses douces en nylon et des cure-pipes.

Lors du traitement des instruments, ne pas empiler de
dispositifs lourds sur des instruments fragiles.

11 convient d’éviter d’utiliser de I'eau calcaire. De I'eau
courante adoucie peut étre utilisée pour la plupart des ringages.
Néanmoins, de I'eau purifiée doit étre utilisée pour le ringage final
afin d’éviter tout dépdt minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymeére
a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela risquerait
de gravement endommager la surface du polymere.

Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.

Avant le nettoyage et la stérilisation, démonter tous les
instruments pouvant étre démontés.

Porter un équipement de protection individuelle (EPI) en
manipulant ou en travaillant avec des instruments contaminés ou
potentiellement contaminés.

Précautions

.,1}, La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments pour s’assurer
qu'ils ne sont pas endommagés ou usés. Ne pas utiliser les
instruments qui présentent des signes d’'endommagement ou
d’usure excessive.

Porter une attention particuliére aux connexions rapides et aux
boutons de libération, ainsi qu’aux arétes coupantes, aux points
acérées et aux dentures.

Il est nécessaire de retirer tous les couvercles de sécurité et autres
matériaux de conditionnement de protection des instruments
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avant de procéder au premier traitement de nettoyage et de
stérilisation.

Comme pour tout instrument chirurgical, veiller soigneusement
a ne pas exercer de contraintes excessives sur I'instrument au
cours de son utilisation. Des contraintes excessives peuvent
entrainer une défaillance de I'instrument.

Veiller soigneusement a observer les regles d’asepsie et a éviter
les dangers anatomiques.

Veiller a manipuler, nettoyer ou essuyer avec précaution les
instruments dotés d’arétes coupantes, de pointes ou de dentures
acérées.

Limites en matiére de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un

effet minimal sur les instruments réutilisables métalliques

de Tecomet, sauf indication contraire. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres

meétaux est normalement déterminée par le degré d’'usure et
d’endommagement dii a I'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments Tecomet composés de polymeéres ou intégrant
des composants en polymeére peuvent étre stérilisés a la vapeur.
Ils ne sont cependant pas aussi durables que les instruments
métalliques. Si les surfaces en polymére montrent des signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
décollement), de distorsion ou sont visiblement voilées, elles
doivent étre remplacées. Contacter le représentant Tecomet si un
remplacement de piéce s'avere nécessaire.

Des agents de nettoyage et des agents enzymatiques non
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le traitement
des instruments réutilisables de Tecomet. Des agents alcalins
ayant un pH inférieur ou égal a 12 peuvent étre utilisés pour
nettoyer les instruments en acier inoxydable et en polymere dans
les pays ou la loi ou les décrets locaux I'exigent, ou en présence
de maladies a prion telles que I'encéphalopathie spongiforme
transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Il est
essentiel que les dispositifs soient complétement et parfaitement
neutralisés et rincés afin de neutraliser les agents de nettoyage
alcalins qui risqueraient d’endommager le dispositif et de réduire
sa durée de vie.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation

Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments a
'aide d’une lingette jetable. Placer les dispositifs dans un récipient
contenant de I'eau distillée ou les couvrir de serviettes humides.

Remarque : Limmersion dans une solution d’enzymes
protéolytiques préparée selon les instructions du fabricant
facilitera le nettoyage, particulierement pour les instruments
complexes dotés de lumiéres, de surfaces de contact,
d’orifices borgnes et de canules.

Si les instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans I'humidité, ils doivent étre nettoyés dans un délai de

30 minutes apres utilisation pour limiter le risque de séchage
avant le nettoyage.

Conservation et transport

Les instruments utilisés doivent étre transportés a la centrale
d’approvisionnement pour retraitement dans des récipients
fermés ou couverts pour éviter tout risque de contamination
inutile.

Préparation avant le nettoyage

Les instruments composés de plusieurs pieces doivent étre
démontés avant le nettoyage. Le démontage, lorsqu’il est
nécessaire, est généralement évident. Cependant, pour les
instruments plus compliqués, des notices d’utilisation sont
fournies et doivent étre suivies.
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 Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées a la
dilution et a la température recommandées par le fabricant.
De I'eau courante adoucie peut étre utilisée pour préparer les
solutions de nettoyage.
Remarque : De nouvelles solutions de nettoyage doivent
étre préparées lorsque les solutions utilisées deviennent
nettement contaminées (troubles).

Etapes du nettoyage manuel

« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la
solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les
bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou
de piéces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est
en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.

Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d'une brosse douce a
poils de nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient
été retirées. Porter une attention particuliere aux fissures, aux
surfaces rugueuses, aux éléments coupants, aux joints articulés,
aux arétes acérées, aux auberonniéres et aux zones contenant
de petits composants ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices
borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’'une brosse
douce en nylon longue et étroite/d’un cure-pipe. Insérer une
brosse douce en nylon longue et étroite/un cure-pipe ajusté dans
la lumieére, l'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

Etape 4 : Pendant le trempage, actionner et manceuvrer toutes
les pieces mobiles des instruments afin de garantir I'exposition
compléte de toutes les surfaces a la solution de nettoyage.

Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface
de la solution d’enzymes pour réduire au minimum le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

Etape 5 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et

les rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et
articulées. Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les
canules et les autres zones difficiles d’acces.

Etape 6 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations

du fabricant. Immerger complétement les instruments dans la
solution de nettoyage et les agiter doucement pour supprimer
toutes les bulles piégées. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est
en contact avec toutes les surfaces de I'instrument. Nettoyer les
instruments aux ultrasons en respectant le temps, la température
et la fréquence recommandés par le fabricant de I'équipement, et
qui sont optimaux pour le détergent utilisé. La durée minimale
recommandée est de dix (10) minutes.

Remarque : Séparer les instruments en acier inoxydable
des autres instruments en métal pendant le nettoyage aux
ultrasons pour éviter I'électrolyse. Ouvrir entierement les
instruments articulés et utiliser des paniers ou des plateaux
en treillis métalliques congus pour les nettoyeurs a ultrasons.
Un contrdle régulier des performances de nettoyage aux
ultrasons par un détecteur d’activité des ultrasons, un
test a la feuille d’aluminium, ou les systémes TOSI™ ou
SonoCheck™ est recommandé.
Etape 7 : Retirer les instruments du bain aux ultrasons et les
rincer dans de I'eau purifiée pendant au moins une (1) minute ou
jusqu’a ce qu'il n’y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou
de souillure biologique. Pendant le ringage, actionner toutes les
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piéces mobiles et articulées. Rincer abondamment les lumieres,
les orifices, les canules et les autres zones difficiles d’acces.

« Etape 8: Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer
qu'ils ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces étapes
de nettoyage en présence de souillure restante.

« Etape 9: Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour éliminer toute humidité des lumiéres, des orifices, des
canules et des zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la
solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les
bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou
de pieces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés en injectant la solution avec une
seringue pour éliminer les bulles et s’assurer que la solution est
en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.

Etape 3 : Immerger les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d’une brosse douce a
poils de nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient
été retirées. Porter une attention particuliére aux fissures, aux
surfaces rugueuses, aux éléments coupants, aux joints articulés,
aux arétes acérées, aux auberonniéres et aux zones contenant
de petits composants ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices
borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’'une brosse
douce en nylon longue et étroite/d’un cure-pipe. Insérer une
brosse douce en nylon longue et étroite/un cure-pipe ajusté dans
la lumiere, I'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
torsion tout en faisant trois (3) va-et-vient.

Etape 4 : Pendant le trempage, actionner et manceuvrer toutes
les pieces mobiles des instruments afin de garantir 'exposition
compléte de toutes les surfaces a la solution de nettoyage.
Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la surface
de la solution d’enzymes pour réduire au minimum le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

Etape 5 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et

les rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et
articulées. Rincer abondamment les lumiéres, les orifices, les
canules et les autres zones difficiles d’accés.

Etape 6 : Placer les instruments dans un laveur-désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du laveur-
désinfecteur pour charger les instruments pour une exposition
maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir tous les instruments,
placer les instruments concaves sur le c6té ou a I'envers, utiliser
des paniers et des plateaux congus pour les laveurs, placer les
instruments plus lourds dans la partie inférieure des plateaux

et des paniers. Si le laveur-désinfecteur est équipé de grilles
spéciales (p. ex., pour les instruments canulés), les utiliser
conformément aux instructions du fabricant.

Etape 7 : Traiter les instruments en utilisant un cycle en laveur-
désinfecteur standard des instruments conforme aux instructions
du fabricant. Les parameétres de cycle de lavage minimums
suivants sont recommandés :

Cycle |Description

1 Prélavage e Eau courante adoucie froide @ 2 minutes

2 Pulvérisation d’enzymes et immersion e Eau courante adoucie
chaude e 1 minute

3 Ringage @ Eau courante adoucie froide

4 Lavage au détergent @ Eau courante chaude (64-66 °C) @
2 minutes

14



Cycle |Description

5 Ringage e Eau purifiée chaude (64-66 °C) @ 1 minute

6 Séchage a l'air chaud (116 °C) e 7 a 30 minutes

Remarque : Les instructions du fabricant du laveur-
désinfecteur doivent étre suivies. Un laveur-désinfecteur
dont I'efficacité a été prouvée (p. ex., approbation de la

FDA (Agence américaine des produits alimentaires et
médicamenteux), validation selon la norme ISO 15883) doit
étre utilisé. Le temps de séchage est défini par une plage de
temps, car il dépend de la charge placée dans le laveur-
désinfecteur. De nombreux fabricants préprogramment sur
leurs laveurs/désinfecteurs des cycles standards, qui peuvent
inclure un ringage de désinfection thermique de faible
niveau apres le lavage au détergent. Le ringage thermique
peut étre effectué entre 82 et 93 °C et est compatible avec ces
instruments de Tecomet.

Désinfection
¢ Les instruments Tecomet doivent étre entierement stérilisés avant
utilisation. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

Séchage

o Sécher les instruments a l'aide d’un chiffon absorbant non
pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour éliminer toute humidité des lumiéres, des orifices, des
canules et des zones difficiles d’acces.

Inspection et mises a I'essai

Apreés le nettoyage, tous les dispositifs doivent étre inspectés
de maniere approfondie pour détecter tout résidu de souillure
biologique ou de détergent. Si 'instrument est toujours
contaminé, répéter le processus de nettoyage.

Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'’il
est complet, et qu’il n’est pas endommagé ni trop usé. En

cas d’endommagement ou d’usure pouvant compromettre

le fonctionnement du dispositif, ne pas le traiter de nouveau
et contacter votre représentant Tecomet pour remplacer le
dispositif.

Lors de I'inspection des dispositifs, examiner les éléments
suivants :

Les arétes coupantes doivent étre exemptes d’entailles et
présenter une aréte continue.

Les machoires et les dentures doivent s’aligner correctement.
Les pieces mobiles doivent fonctionner normalement sur toute
I'amplitude de mouvement prévue.

Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer facilement et
s’attacher solidement.

Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés ni
tordus.

Lorsque des instruments font partie d'un ensemble plus
grand, vérifier que tous les composants sont disponibles et
s’assemblent facilement.

Entretien et lubrification

Apreés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments dotés
de pieces mobiles (par ex., charnieres, auberonniéres, pieces
coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide d'un
lubrifiant soluble dans I'eau tel que Preserve®, un lubrifiant pour
instrument chirurgical ou un produit équivalent. Toujours suivre
les instructions du fabricant du lubrifiant pour la dilution, la durée
de conservation en stock et la méthode d’application.

Conditionnement pour la stérilisation

o Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une
pochette ou un emballage de stérilisation de qualité médicale.
Le conditionnement doit étre réalisé avec précaution afin que
la pochette ou 'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs
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doivent étre emballés en utilisant la méthode de double emballage
de 'AAMI (Association américaine pour le développement des
instruments médicaux) ou une méthode équivalente.

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

Les instruments peuvent étre emballés dans des plateaux et des
boitiers rigides a usage général ainsi qu’avec d’autres dispositifs
dans les conditions suivantes :

Positionner tous les dispositifs pour permettre a la vapeur
d’accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés

et s’assurer que les dispositifs sont démontés s’ils peuvent I'étre.
Les boitiers ou les plateaux doivent étre emballés dans un
emballage de stérilisation de qualité médical en suivant la
méthode de double emballage de TAAMI ou une méthode
équivalente.

Le poids total du boitier ou du plateau emballé ne doit pas
dépasser 11,4 kg.

Si le dispositif est stérilisé parmi un ensemble d’instruments dans
un récipient rigide, I'établissement de soins est tenu de veiller

a ce que les parametres de stérilisation minimum recommandés
soient atteints car les variations de taille en termes de la charge
d’instruments peuvent affecter I'efficacité de la stérilisation. Lors
du traitement de récipients rigides qui en nécessitent, utiliser
uniquement les emballages de stérilisation approuvés.

Stérilisation

o La stérilisation sous chaleur humide/a la vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments Tecomet.

L'utilisation d’'un indicateur chimique approuvé dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant du
stérilisateur en matiere de configuration de charge et d’utilisation
de I'équipement. L'équipement de stérilisation doit avoir
démontré son efficacité (par ex. approbation de la FDA (Agence
américaine des produits alimentaires et médicamenteux),
validation du processus, registres d’entretien).

Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.

Durée d’exposition

Type de cycle Température (emballé)

Impulsion fie pré-vide/ 132°C 4 minutes
vide

Impulsion de pré-vide/ 134°C 3 minutes

vide

Remarque : Un délai de refroidissement d’au moins

30 minutes est recommandé aprés séchage, mais des
délais plus longs peuvent étre nécessaires en raison

de la configuration de charge, de la température et de
I’humidité ambiantes, de la conception du dispositif et de
conditionnement utilisé.

Remarque : Les temps de séchage peuvent devoir étre
augmentés pour les charges plus importantes.

Remarque : Voici les parametres de désinfection/stérilisation
ala vapeur recommandés par I'Organisation mondiale de
la santé (OMS) pour le retraitement des instruments en
présence d’un risque de contamination par I'EST/la M(J :
134 °C pendant 18 minutes.

Stockage

¢ Les instruments emballés stériles doivent étre stockés dans
une zone réservée, a acces limité, bien ventilée et assurant une
protection contre la poussiére, 'humidité, les insectes, la vermine
et les températures/une humidité extrémes.
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Remarque : Inspecter chaque emballage avant utilisation
pour s’assurer que la barriére stérile (par ex., emballage,
pochette, filtre) n’est pas déchirée, perforée, ne montre pas
de signes d’humidité ou que son ouverture ne semble pas
avoir été forcée. En présence de I'un de ces problémes, les
contenus sont considérés comme non stériles et doivent étre
retraités (nettoyage, conditionnement et stérilisation).

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETAGE

A Attention
Non stérile

Laloi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif par un médecin ou sur ordonnance
médicale

po Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié

[==r] Mandataire au sein de la Communauté européenne
Fabricant

Date de fabrication

Numéro de lot
Numéro de catalogue

Consulter la notice d’utilisation
Dispositif médical
Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur

BRIEENILE]

Mandataire en Suisse

Importateur

B & 2

Identifiant unique des dispositifs

Etiquette supplémentaire

Matiéres premiéres utilisées dans la fabrication

MATERIAL du dispositif
“STAINLESS Lo
STEEL” Acier inoxydable
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I Italiano - IT I

Cura, pulizia e sterilizzazione consigliate per gli
strumenti riutilizzabili

ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni sono conformi alla norma ISO 17664

e riguardano i seguenti strumenti.

o Strumenti chirurgici riutilizzabili forniti da Tecomet e previsti
per il ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti Tecomet possono essere ricondizionati in modo
sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o di
pulizia manuale/automatizzata combinata riportate nel presente
documento SE NON diversamente indicato nelle istruzioni che
accompagnano lo specifico strumento.

Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono pit rigorosi di
quelli indicati in questo documento, la responsabilita di osservare
le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza ricade
sull’utilizzatore/operatore.

Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci ai fini della preparazione degli strumenti riutilizzabili
per l'uso Tecomet. Lutilizzatore/I'ospedale/il fornitore
dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il
ricondizionamento venga effettuato utilizzando 'apparecchiatura
e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 'opportuno
addestramento al fine di ottenere il risultato desiderato; cio richiede
solitamente che I'apparecchiatura e i processi vengano convalidati
e monitorati regolarmente. Qualsiasi deviazione da queste
istruzioni apportata dall’utilizzatore/dall’ospedale/dal fornitore
dell’assistenza sanitaria deve essere valutata per accertarne
I'efficacia, allo scopo di evitare potenziali conseguenze avverse.

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

Per sapere se il dispositivo contiene una sostanza sottoposta
arestrizione o materiale di origine animale, consultare I'etichetta
del prodotto.

Descrizione del prodotto

Le punte di aspirazione riutilizzabili sono una famiglia di strumenti
chirurgici riutilizzabili progettati per aiutare i chirurghi a rimuovere
rapidamente i fluidi corporei e di irrigazione da una cavita naturale
o chirurgica.

Uso previsto

Questi semplici strumenti manuali sono collegati a un sistema

di aspirazione all’estremita distale di una cannula di aspirazione

e vengono utilizzati per la rimozione rapida di fluidi corporei

e diirrigazione da una cavita naturale o chirurgica. Sono punte

di aspirazione multiuso e sono spesso progettate con un foro

per le dita nella porzione dell'impugnatura che viene utilizzata
dall'operatore per controllare il livello di aspirazione applicato
durante la procedura o il trattamento. Sono dispositivi riutilizzabili.

Popolazione di pazienti prevista

11 design e 'uso previsto di questi dispositivi sono molto generici.
Possono essere utilizzati durante un’ampia varieta di procedure
chirurgiche e non sono limitati a una popolazione specifica di
pazienti chirurgici.

Indicazioni per I'uso

I dispositivi sono indicati per I'uso quando & necessario rimuovere
rapidamente fluidi corporei e di irrigazione.
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Controindicazioni

I dispositivi sono soggetti a prescrizione e devono essere
utilizzati solo da personale sanitario qualificato. Non vi sono
controindicazioni all'uso dei dispositivi.

Utilizzatore previsto

Il sistema o il dispositivo & soggetto a prescrizione e pertanto

€ destinato all’'uso da parte di chirurghi ortopedici qualificati ed
esperti nelle rispettive tecniche chirurgiche.

Accessori e/o altri dispositivi previsti per 'uso con il prodotto

Per le combinazioni sotto elencate, prima dell’'uso assicurarsi che il
dispositivo assemblato sia saldamente montato.

Le punte di aspirazione riutilizzabili sono collegate manualmente
alla cannula di aspirazione sterile nel campo chirurgico. Il
dispositivo puo essere usato con un mandrino per eliminare le
ostruzioni.

Benefici clinici previsti

Quando usati come previsto, i dispositivi aiutano il chirurgo a
rimuovere rapidamente fluidi corporei e di irrigazione da una cavita
naturale o chirurgica.

Eventi avversi e complicanze

Tutti gli interventi chirurgici comportano rischi. Segue un elenco

di eventi avversi e complicanze comuni in relazione agli interventi

chirurgici in generale:

« Ritardo nell'intervento chirurgico causato da strumenti mancanti,
danneggiati o usurati.

o Lesioni tissutali e asportazione di una maggiore quantita di osso
a causa di strumenti non affilati, danneggiati o posizionati in
modo errato.

« Infezione e tossicita dovute a un condizionamento inadeguato.

Eventi avversi per l'utilizzatore:

 Tagli, abrasioni, contusioni o altre lesioni tissutali causate da frese,
bordi taglienti, urti, vibrazioni o inceppamenti degli strumenti.

Eventi avversi e complicanze - Segnalazione di incidenti gravi
Segnalazione di incidenti gravi (UE)

Ogni incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo deve

essere segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente. Per

incidente grave si intende qualsiasi incidente che, direttamente

o indirettamente, ha causato, potrebbe aver causato o potrebbe

causare uno dei seguenti eventi:

¢ Decesso di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

e Grave deterioramento temporaneo o permanente delle condizioni
di salute di un paziente, un utilizzatore o un’altra persona.

e Grave minaccia per la salute pubblica.

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante commerciale
Tecomet di zona. Per gli strumenti prodotti da un altro fabbricante
legale, consultare le istruzioni per I'uso del fabbricante.

Prestazioni e caratteristiche

Le prestazioni e la sicurezza del sistema o del dispositivo sono state
stabilite e, se lo si utilizza come previsto, rappresentano I'attuale
stato dell’arte.

Durata del dispositivo

Le aspettative di durata delle punte di aspirazione riutilizzabili
dipendono dalla frequenza di utilizzo e dalla cura e manutenzione

a cui sono sottoposte. Anche se maneggiati, curati e sottoposti a
manutenzione in maniera adeguata, questi dispositivi non hanno
una durata funzionale indefinita. Pertanto, non e possibile avere una
stima accurata della fine della loro vita utile.
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Smaltimento

Al termine del ciclo di vita del dispositivo, smaltirlo in modo sicuro
in conformita delle procedure e delle linee guida locali.

Ogni dispositivo che sia stato contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana (come fluidi corporei)
deve essere maneggiato secondo il protocollo ospedaliero per

i rifiuti medici infettivi. Ogni dispositivo usa e getta o difettoso che
contenga spigoli vivi deve essere smaltito secondo il protocollo
ospedaliero nell’apposito contenitore per oggetti taglienti.

A AVVERTENZA

Gli strumenti che sono forniti NON STERILI devono essere
accuratamente puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo.

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili Tecomet, non
sono consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo raccomandato ¢ la
sterilizzazione a vapore (calore umido).

Gli agenti salini e detergenti/disinfettanti contenenti aldeide,
cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro sono
corrosivi e non devono essere usati.

Non lasciar seccare residui biologici sui dispositivi
contaminati. Tutte le fasi successive di pulizia e sterilizzazione
sono facilitate evitando di lasciar seccare sangue, liquidi biologici
e residui di tessuto sugli strumenti usati.

La sola pulizia automatizzata in lavatrice/disinfettatrice potrebbe
non essere efficace per gli strumenti con lumi, fori ciechi, cannule,
superfici combacianti e altre caratteristiche complesse. Prima

di qualsiasi processo di pulizia automatizzata, si raccomanda

di sottoporre questo tipo di dispositivi a una scrupolosa pulizia
manuale.

Non usare spazzole metalliche o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Usare esclusivamente spazzole e scovolini
con setole di nylon morbide.

Durante il trattamento degli strumenti, non collocare dispositivi
pesanti sopra strumenti delicati.

Evitare di usare acqua dura. L'acqua di rubinetto addolcita puo
essere usata per la maggior parte delle operazioni di risciacquo;
tuttavia, per il risciacquo finale usare acqua purificata per
prevenire i depositi minerali.

Gli strumenti con componenti in materiali polimerici devono
essere sottoposti a trattamento a temperature inferiori a 140 °C,
per evitare gravi danni superficiali ai materiali polimerici.

Non usare oli o lubrificanti a base di silicone sugli strumenti
chirurgici.

Prima della pulizia e della sterilizzazione, smontare tutti gli
strumenti smontabili.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o adoperare strumenti contaminati o potenzialmente
contaminati.

Precauzioni

Bie leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere ispezionati
per escludere danni e segni di usura. Gli strumenti che mostrano
segni di danni o usura eccessiva non devono essere usati.
Prestare particolare attenzione a connessioni rapide e pulsanti
di rilascio, nonché bordi taglienti, punte acuminate e denti.
Rimuovere dagli strumenti i cappucci di sicurezza e altri
materiali protettivi delle confezioni in caso di prima pulizia

e sterilizzazione.

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, € necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante I'uso. Una forza eccessiva puo causare il guasto
dello strumento.
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e Fare particolare attenzione a garantire I'asepsi e a evitare di
mettere in pericolo I'anatomia del paziente.

« Fare attenzione nel maneggiare, pulire o asciugare gli strumenti
dotati di bordi taglienti affilati, punte e denti.

Limitazioni relative al ricondizionamento

e Il trattamento ripetuto come indicato in queste istruzioni ha un
effetto minimo sugli strumenti metallici riutilizzabili Tecomet se
non altrimenti specificato. La fine della vita utile degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli e di solito causata
da usura e danni incorsi durante I'uso chirurgico previsto.

Gli strumenti Tecomet realizzati con materiali polimerici o che
incorporano componenti in materiali polimerici possono essere
sterilizzati a vapore, tuttavia non sono altrettanto durevoli dei
corrispondenti strumenti metallici. Se le superfici in materiale
polimerico mostrano segni eccessivi di danni (es. screpolature,
incrinature o delaminazione), distorsione o deformazioni visibili,
sostituirli. Rivolgersi al rappresentante Tecomet per richiedere
prodotti sostitutivi.

Per il trattamento degli strumenti riutilizzabili Tecomet, si
consiglia di utilizzare agenti detergenti ed enzimatici non
schiumogeni, a pH neutro. Gli agenti alcalini con un pH pari

o inferiore a 12 possono essere impiegati per pulire gli strumenti
in acciaio inossidabile e materiali polimerici nei Paesi le cui leggi
o regolamenti locali lo richiedono, o nelle zone di diffusione
delle malattie da prioni come I'encefalopatia spongiforme
trasmissibile e la malattia di Creutzfeldt-Jakob. E estremamente
importante che gli agenti detergenti alcalini siano completamente
e accuratamente neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per
evitare il rischio di degradazione che potrebbe ridurne la durata
d’uso.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Punto di utilizzo

¢ Eliminare i residui biologici in eccesso dagli strumenti servendosi
di una salvietta monouso. Collocare i dispositivi in un contenitore
di acqua distillata oppure coprirli con asciugamani bagnati.

Nota - Lammollo in una soluzione enzimatica proteolitica
preparata secondo le istruzioni del fabbricante agevolera
la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi
e cannule.

» Se non é possibile mettere a bagno gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli entro 30 minuti dall'uso per ridurre al
minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

« Gli strumenti usati devono essere trasportati al centro
sterilizzazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi
o coperti per evitare il rischio di contaminazione.

Preparazione per la pulizia

¢ Gli strumenti composti da pitt componenti devono essere smontati
prima della pulizia. Lo smontaggio, nei casi in cui sia necessario,
€ generalmente intuitivo, tuttavia per gli strumenti pitt complessi
vengono fornite istruzioni per I'uso che dovranno essere seguite.

¢ Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione per I'uso
e alla temperatura consigliate dal fabbricante. Per preparare
le soluzioni detergenti & consentito usare acqua di rubinetto
addolcita.

Nota - Preparare soluzioni detergenti nuove quando

le soluzioni esistenti mostrano segni evidenti di
contaminazione (torbidita).

Fasi della pulizia manuale
¢ Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica
attenendosi alle istruzioni del fabbricante.
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« Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle
intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti
mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le
superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti
per eliminare le bolle e garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon
morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Prestare
particolare attenzione a fessure, superfici ruvide, elementi
taglienti, giunti a cerniera, bordi affilati, sistemi di blocco e aree
con componenti piccoli o molle. Per pulire lumi, fori ciechi

e cannule utilizzare uno spazzolino lungo e stretto oppure uno
scovolino con setole di nylon. Introdurre nel lume, nel foro cieco
o nella cannula uno spazzolino lungo e stretto o uno scovolino
della misura adatta, e farlo ruotare spingendolo in avanti

e ritirandolo varie volte.

Fase 4 - Durante I'immersione, attivare e manovrare tutte le parti
mobili degli strumenti per assicurare I'esposizione completa alla
soluzione detergente da parte di tutte le superfici.

Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 5 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

e sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule

e altre aree di difficile accesso.

Fase 6 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni con
detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del fabbricante.
Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
detergente e agitarli delicatamente per eliminare eventuali

bolle intrappolate. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e
incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto della
soluzione con tutte le superfici degli strumenti. Eseguire la pulizia
a ultrasuoni degli strumenti rispettando i tempi, la temperatura

e la frequenza raccomandati dal fabbricante dell’apparecchiatura
e ottimali per il detergente usato. Si consiglia un minimo di dieci
(10) minuti.

Nota - Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli
in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per evitare
elettrolisi. Aprire completamente gli strumenti incernierati
e usare i cestelli metallici o i vassoi progettati per le pulitrici
a ultrasuoni. Si raccomanda di monitorare con regolarita le
prestazioni del dispositivo di pulizia a ultrasuoni tramite un
rivelatore dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di
alluminio o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

Fase 7 - Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni

e sciacquarli in acqua purificata per almeno un (1) minuto o finché
non ci siano piu segni di residui di detergente o residui biologici.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule

e altre aree di difficile accesso.

Fase 8 - Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di
sporco visibile; in quel caso ripetere le operazioni di pulizia.

Fase 9 - Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente
pulita che non lascia residui. Per eliminare 'umidita da lumi, fori,
cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa
pulita e filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

¢ Fase 1 - Preparare una soluzione enzimatica proteolitica
attenendosi alle istruzioni del fabbricante.

¢ Fase 2 - Immergere completamente gli strumenti nella soluzione
enzimatica e agitarli delicatamente per eliminare le bolle
intrappolate. Azionare gli strumenti dotati di cerniere o parti
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mobili per garantire il contatto della soluzione con tutte le
superfici. Lavare con una siringa lumi, fori ciechi e incannulamenti
per eliminare le bolle e garantire il contatto della soluzione con
tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno 10 minuti.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon
morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Prestare
particolare attenzione a fessure, superfici ruvide, elementi
taglienti, giunti a cerniera, bordi affilati, sistemi di blocco e aree
con componenti piccoli o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e
cannule utilizzare uno spazzolino lungo e stretto oppure uno
scovolino con setole di nylon. Introdurre nel lume, nel foro cieco
o nella cannula uno spazzolino lungo e stretto o uno scovolino
della misura adatta, e farlo ruotare spingendolo in avanti

e ritirandolo tre (3) volte.

Fase 4 - Durante I'immersione, attivare e manovrare tutte le parti
mobili degli strumenti per assicurare I'esposizione completa alla
soluzione detergente da parte di tutte le superfici.

Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 5 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica

e sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e incernierate.
Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi, fori, cannule

e altre aree di difficile accesso.

Fase 6 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni del fabbricante della
lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico degli
strumenti allo scopo di ottenere I'esposizione massima per la
pulizia; es. aprire tutti gli strumenti, coricare sul lato gli strumenti
concavi oppure capovolgerli, usare cestelli e vaschette progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti pill pesanti
sul fondo dei vassoi e dei cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice

¢ dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati
di cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

Fase 7 - Trattare gli strumenti nella lavatrice/disinfettatrice
utilizzando un ciclo standard per strumenti secondo le istruzioni
del fabbricante. Si consigliano i seguenti parametri minimi per il
ciclo di lavaggio:

Ciclo |Descrizione

1 Prelavaggio @ Acqua fredda di rubinetto addolcita @ 2 minuti

2 Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica @ Acqua calda di
rubinetto addolcita e 1 minuto

3 Risciacquo e Acqua fredda di rubinetto addolcita

4 Lavaggio con detergente ® Acqua calda di rubinetto (64-66 °C) @
2 minuti

5 Risciacquo e Acqua calda purificata (64-66 °C) @ 1 minuto

6 Asciugatura con aria calda (116 °C) e da 7 a 30 minuti

Nota - Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice. Usare una lavatrice/disinfettatrice di
comprovata efficacia [es. approvata dall’FDA (I'ente
governativo statunitense per gli alimenti e i medicinali)

e convalidata in base alla norma ISO 15883]. Il tempo di
asciugatura é indicato come intervallo poiché dipende

dalla grandezza del carico introdotto nella lavatrice/
disinfettatrice. Molti fabbricanti pre-programmano le

loro lavatrici/disinfettatrici con cicli standard e possono
includere un risciacquo disinfettante termico di basso livello
dopo il lavaggio con detergente. Il risciacquo termico puo
essere eseguito a 82-93 °C ed e compatibile con gli strumenti
Tecomet.
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Disinfezione

Gli strumenti Tecomet devono essere sterilizzati terminalmente,
prima del loro utilizzo. Vedere le istruzioni di sterilizzazione che
seguono.

Asciugatura

Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente pulita che
non lascia residui. Per eliminare 'umidita da lumi, fori, cannule
e aree di difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e
filtrata.

Ispezione e test

Dopo la pulizia, esaminare accuratamente tutti i dispositivi per
escludere la presenza di residui biologici o residui di detergente.
In presenza di contaminazione residua ripetere il processo di
pulizia.

Esaminare visivamente ciascun dispositivo per accertarsi

che sia completo, che non sia danneggiato o eccessivamente
logorato. Se si osservano danni o segni di usura che possano
aver compromesso la funzionalita del dispositivo, non trattare
ulteriormente il dispositivo, ma contattare il rappresentante
Tecomet e richiederne la sostituzione.

Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare attenzione
ai seguenti elementi:

« I bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono
avere un bordo continuo.

Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

Le parti mobili devono muoversi senza incepparsi nell'intero
intervallo di movimento.

I meccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro e
chiudersi facilmente.

Gli strumenti lunghi e sottili non devono presentare curvature
o distorsioni.

Se gli strumenti fanno parte di un gruppo piti grande, accertarsi
che tutti i componenti siano disponibili e che possano essere
montati agevolmente.

Manutenzione e lubrificazione

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli
strumenti con parti mobili (es. cerniere, sistemi di blocco, parti
scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, latte per strumenti o un prodotto equivalente. Attenersi
sempre alle istruzioni per I'uso del produttore del lubrificante
relativamente a diluizione, durata di vita e metodo di applicazione.

Confezionamento per la sterilizzazione

I dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta o
materiale avvolgente di sterilizzazione per uso medico. Prestare
attenzione durante il confezionamento per non lacerare la busta
o il panno di sterilizzazione. Avvolgere il dispositivo utilizzando il
metodo a doppio avvolgimento indicato dal’AAMI (Associazione
per 'avanzamento della strumentazione medica) o un metodo
equivalente.

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.
Gli strumenti possono essere confezionati in contenitori e vassoi
rigidi per uso generale insieme ad altri dispositivi rispettando le
condizioni seguenti:

Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa permeare
tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e assicurarsi
che i dispositivi smontabili siano stati smontati.

I contenitori o vassoi devono essere avvolti in un panno

di sterilizzazione per uso medico utilizzando il metodo a

doppio avvolgimento indicato dal’AAMI (Associazione per
I'avanzamento della strumentazione medica) o un metodo
equivalente.

Il peso totale dell’astuccio/del vassoio avvolto non deve
superare gli 11,4 kg.
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Se il dispositivo viene sterilizzato come parte di un set di
strumenti in un contenitore rigido, la struttura sanitaria ha la
responsabilita di garantire il raggiungimento dei parametri
minimi di sterilizzazione consigliati, dato che i cambiamenti
nelle dimensioni del carico degli strumenti possono influire
sull’efficacia della sterilizzazione. Usare esclusivamente panni di
sterilizzazione approvati per il trattamento dei contenitori rigidi
che li richiedono.

Sterilizzazione

Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti Tecomet
¢ la sterilizzazione con calore umido/vapore.

Si consiglia di utilizzare un indicatore chimico approvato in
ciascun carico di sterilizzazione.

Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico

e il funzionamento dell'apparecchiatura. Lapparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia comprovata (es.
approvazione FDA, convalida del processo, registri di
manutenzione).

I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari a
ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) pari a 10 sono
elencati nella tabella seguente.

) . Tempo di esposizione
Tipo di ciclo Temperatura (strumenti avvolti)
Prevgoto/vgoto a 132°C 4 minuti
impulsi
Prevgoto/vt_mto a 134°C 3 minuti
impulsi

Nota - Dopo I'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare
gli strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi piu lunghi a seconda della configurazione
del carico, dell'umidita e della temperatura ambiente,

della configurazione del dispositivo e dei materiali di
confezionamento usati.

Nota - I carichi piu grandi potrebbero necessitare di tempi di
asciugatura piu prolungati.

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
raccomandati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) per il ricondizionamento degli strumenti nelle aree
arischio di contaminazione da encefalopatia spongiforme
trasmissibile e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per
18 minuti.

Conservazione

Gli strumenti confezionati sterili devono essere conservati in
un'area designata, ad accesso limitato, ben ventilata e protetta da
polvere, umidita, insetti, parassiti e valori estremi di temperatura/
umidita.

Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso per
accertarsi che la barriera sterile (es. panno, busta, filtro)
non sia lacerata o perforata, né mostri segni di umidita

o manomissione. In presenza di una di queste condizioni,

il contenuto deve essere considerato non sterile e lo
strumento deve essere ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.
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Attenzione

Non sterile

Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo a personale medico o provvisto di
prescrizione medica

Marchio CE con n. dell’ente notificato
Mandatario nella Comunita europea
Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero del lotto

Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo medico
Unita di confezionamento

Paese di fabbricazione

Distributore

Mandatario svizzero

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Etichettatura supplementare

“MATERIAL’

“STAINLESS

STEEL"
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I Deutsch - DE I

Empfehlungen zur Pflege, Reinigung und
Sterilisation wiederverwendbarer Instrumente

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und beziehen sich auf:

o Von Tecomet gelieferte und zur Aufbereitung in medizinischen
Einrichtung gedachte wiederverwendbare chirurgische
Instrumente. Simtliche Instrumente von Tecomet konnen unter
Beachtung der in diesem Dokument aufgefiihrten Anweisungen
zur manuellen Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung
einer Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten sicher und effektiv aufbereitet werden, SOFERN
NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung eines
spezifischen Instruments angegeben ist.

In Landern, in denen die Aufbereitung strenger als in diesem
Dokument angegeben geregelt ist, obliegt es dem Anwender/der die
Aufbereitung durchfithrenden Person, die ortlich geltenden Gesetze
und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung wiederverwendbarer Instrumente von Tecomet
validiert. Es obliegt dem Anwender/dem Krankenhaus/dem
medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen, dass die Aufbereitung
unter Anwendung geeigneter Gerate und Materialien erfolgt

und dass das Personal hinreichend geschult worden ist, um die
gewiinschten Resultate zu erzielen. In der Regel setzt dies voraus,
dass die Gerite und die Verfahren validiert und regelméfig
uberprift werden. Jegliche Abweichung des Anwenders/
Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals von diesen
Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitit zu beurteilen, um
mogliche negative Folgen zu vermeiden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Materialien und beschrinkte Stoffe

Hinweise auf im Produkt enthaltene beschrénkte Stoffe
oder Materialien tierischen Ursprungs finden Sie auf der
Produktkennzeichnung.

Produktbeschreibung

Die wiederverwendbaren Absaugspitzen sind eine Familie
wiederverwendbarer chirurgischer Instrumente, die Chirurgen bei
der schnellen Entfernung von Kérper- und Spiilfliissigkeiten aus
einer natiirlichen oder chirurgischen Kavitat unterstiitzen sollen.

Verwendungszweck

Diese einfachen manuellen Instrumente werden an einem
Absaugsystem am distalen Ende eines Absaugschlauchs angebracht
und zur schnellen Entfernung von Kérper- und Spiilfliissigkeiten aus
einer natiirlichen oder chirurgischen Kavitat verwendet. Es handelt
sich um Mehrzweck-Absaugspitzen, die haufig mit einem Fingerloch
im Griffbereich ausgestattet sind, mit dem der Bediener die wiahrend
des Eingriffs oder der Behandlung angewendete Saugstarke steuern
kann. Die Produkte sind wiederverwendbar.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die Auslegung und der Verwendungszweck dieser Produkte sind
sehr allgemein. Sie konnen bei einer Vielzahl von chirurgischen
Eingriffen verwendet werden und sind nicht auf eine bestimmte
chirurgische Patientenpopulation beschrankt.

Indikationen

Die Produkte sind fiir die Verwendung indiziert, wenn eine schnelle
Entfernung von Korper- und Spiilfliissigkeiten erforderlich ist.
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Kontraindikationen

Die Produkte sind verordnungspflichtig und diirfen nur von
qualifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Es bestehen keine Kontraindikationen fiir die Produkte.

Vorgesehener Anwender

Das System oder Produkt ist verordnungspflichtig und daher zur
Verwendung durch qualifizierte orthopadische Chirurgen mit
einer Ausbildung in den entsprechenden chirurgischen Techniken
bestimmt.

Zubehorteile und/oder sonstige Produkte, die zur Verwendung
zusammen mit diesem Produkt bestimmt sind

Achten Sie bei den unten aufgefiihrten Kombinationen vor der
Verwendung auf eine feste Verbindung mit dem montierten Produkt.

Die wiederverwendbaren Absaugspitzen werden im Operationsfeld
manuell an einen sterilen Absaugschlauch angeschlossen. Das
Produkt kann zusammen mit einem Mandrin verwendet werden, um
Hindernisse zu beseitigen.

Erwarteter Kklinischer Nutzen

Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch unterstiitzen die Produkte
den Chirurgen bei der schnellen Entfernung von Korper- und
Spiilfliissigkeiten aus einer natiirlichen oder chirurgischen Kavitat.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen

Alle chirurgischen Eingriffe gehen mit Risiken einher.

Nachstehend sind haufig auftretende unerwiinschte Ereignisse

und Komplikationen aufgefiihrt, die allgemein mit chirurgischen

Eingriffen verbunden sind:

¢ Verzogerung der Operation durch fehlende, beschadigte oder
verschlissene Instrumente.

¢ Gewebeverletzungen und zusatzliche Knochenabtragung durch
stumpfe, beschadigte oder falsch positionierte Instrumente.

« Infektion und Toxizitat durch unsachgemafie Aufbereitung.

Unerwiinschte Ereignisse fiir den Anwender:

o Schnittwunden, Abschiirfungen, Quetschungen oder
sonstige Gewebeverletzungen durch Bohrer, scharfe Kanten,
Schlageinwirkung, Vibration oder Klemmen von Instrumenten.

Unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen - Meldung von
schwerwiegenden Vorkommnissen

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen (EU)

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem

Produkt sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behorde

des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, gemeldet werden. ,Schwerwiegendes

Vorkommnis“ bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt

eine der nachstehenden Folgen hatte, hitte haben konnen oder

haben kénnte:

¢ den Tod eines Patienten, des Anwenders oder einer anderen
Person,

o die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, des
Anwenders oder einer anderen Person,

o eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an

Ihren Tecomet-Vertriebsmitarbeiter vor Ort. Bei Instrumenten, die

von einem anderen zugelassenen Hersteller produziert wurden, ist

die Gebrauchsanweisung des Herstellers zu beachten.

Leistung und Eigenschaften

Die Leistungsfahigkeit und Sicherheit des Systems oder Produkts
sind nachgewiesen und entsprechen bei bestimmungsgemafiem
Gebrauch dem neuesten Erkenntnisstand der Technik.
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Lebensdauer der Instrumente

Die zu erwartende Lebensdauer der wiederverwendbaren
Absaugspitzen hingt von der Nutzungshéufigkeit und deren Pflege
und Wartung ab. Selbst bei ordnungsgemafier Handhabung, Pflege
und Wartung haben diese Produkte keine unbegrenzte Lebensdauer.
Daher ist eine genaue Schitzung des Endes ihrer Lebensdauer nicht
moglich.

Entsorgung

Das Produkt am Ende seiner Lebensdauer sicher und gemaf} den
lokal geltenden Vorgehensweisen und Richtlinien entsorgen.

Jegliches Produkt, das mit potenziell infektiésen Stoffen
menschlichen Ursprungs (wie z. B. Korperfliissigkeiten)
kontaminiert worden ist, ist gemaf} dem Krankenhausprotokoll

fiir infektiose medizinische Abfille zu behandeln. Jegliches
Einwegprodukt bzw. beschddigtes Produkt, das scharfe Kanten
aufweist, ist gemaf3 dem Krankenhausprotokoll in einem geeigneten
Behalter fiir spitze/scharfe Gegenstdnde zu entsorgen.

A WARNHINWEIS

e Instrumente, die UNSTERIL geliefert werden, miissen vor
jedem Gebrauch ordnungsgemaf$ gereinigt und sterilisiert
werden.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma
und Heiflluft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente von Tecomet nicht empfohlen.
Die empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlosungen und Reinigungs-/Desinfektionslosungen,
die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.
Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf kontaminierten
Instrumenten antrocknen. Alle nachfolgenden Reinigungs- und
Sterilisationsschritte werden dadurch begtinstigt, dass Blut,
Kérperflissigkeiten und Gewebepartikel keine Moglichkeit
bekommen, auf den Instrumenten anzutrocknen.
Die maschinelle Reinigung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten allein ist bei Instrumenten mit Lumina,
Sackléchern, Kaniilen, Kontaktflachen und sonstigen komplexen
Merkmalen ggf. nicht wirksam. Derartige Instrumentenmerkmale
miissen vor jedem Reinigungsverfahren im Automaten griindlich
manuell gereinigt werden.
Drahtbiirsten und Putzrasche (Scheuerpads) diirfen
zur manuellen Reinigung nicht verwendet werden. Diese
Materialien beschadigen die Oberflache und das Oberflachenfinish
der Instrumente. Nur Biirsten mit weichen Nylonborsten und
Pfeifenreiniger verwenden.
Bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren
Instrumente auf filigranen Instrumenten platzieren.
Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum
Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet
werden, allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu
verwenden, um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.
Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei Temperaturen
ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberflache des Polymers stark
beschadigen kann.
Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.
Vor der Reinigung und Sterilisation alle Instrumente, die
auseinandergenommen werden konnen, auseinandernehmen.
o Wiahrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten ist personliche

Schutzausriistung (PSA) zu tragen.
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VorsichtsmaRnahmen

B Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts
auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Abnutzung zu tiberpriifen. Instrumente mit Anzeichen auf
Beschadigungen oder iibermaf3igen Verschleif? diirfen nicht
verwendet werden.

Besonderes Augenmerk auf Schnellanschliisse und
Freigabeknopfe sowie auf Schneidkanten, scharfe Spitzen und
Zahne legen.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien von den Instrumenten entfernt werden.
Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine iibermafige
Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. Eine ibermafSige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fiihren.
Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Aseptik und die
Vermeidung anatomischer Risiken zu legen.

Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim
Abwischen von Instrumenten mit scharfen Schneidkanten, Spitzen
und Zahnen geboten.

Begrenzung der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser
Anweisungen wirkt sich auf wiederverwendbare
Metallinstrumente von Tecomet minimal aus, sofern nicht

anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl-
oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten wird
normalerweise durch Verschleif} und Beschadigung infolge ihres
bestimmungsgemafien Gebrauchs bestimmt.

Instrumente von Tecomet, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, kénnen dampfsterilisiert
werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants
aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschddigungen (z. B.
Risse, Briiche oder Ablésungen) aufweisen, verformt oder sichtlich
verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile benétigt
werden, bitte den zustandigen Vertreter von Tecomet kontaktieren.
Fiir die Aufbereitung der wiederverwendbaren Instrumente von
Tecomet werden nicht schaumende, pH-neutrale Enzymreiniger
und Reinigungsmittel empfohlen. In Landern, in denen

dies gesetzlich oder ortlich vorgeschrieben ist, oder wenn
Prionkrankheiten wie iibertragbare spongiforme Enzephalopathien
(TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) zu bedenken sind,
kénnen zur Reinigung von Edelstahl- und Polymerinstrumenten
alkalische Mittel mit einem pH-Wert von 12 oder weniger
verwendet werden. Es ist wichtig, alkalische Reinigungsmittel
vollstidndig und griindlich zu neutralisieren und von den
Instrumenten abzuspiilen, da es sonst zur Zersetzung und folglich
zu einer kiirzeren Nutzungsdauer des jeweiligen Instruments
kommen kann.

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behdlter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.
Hinweis: Die Reinigung lasst sich durch Einweichen in
einer gemaf} dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen,
Sackléchern und Kaniilen.

Ist es nicht méglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu
halten, sind sie innerhalb von 30 Minuten nach deren Gebrauch
zu reinigen, um die Moglichkeit zu minimieren, dass sie vor der
Reinigung trocknen.
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Erforderliche Behilter und Transport

Benutzte Instrumente miissen in geschlossenen oder bedeckten
Behaltern zur Zentralsterilisation transportiert werden, um
unnotige Kontaminationsgefahren zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung

Mehrkomponenten-Instrumente miissen vor der Reinigung
auseinandergenommen werden. Die Demontage, soweit
erforderlich, erklart sich fiir gewdhnlich von selbst,

allerdings liegen komplizierter gestalteten Instrumenten
Gebrauchsanweisungen bei, die zu befolgen sind.

Die Zubereitung der jeweiligen Reinigungslésung,
Gebrauchsverdiinnung und Temperatur, hat gemaf3 den
Empfehlungen des Herstellers zu erfolgen. Fiir die Zubereitung
von Reinigungslésungen kann weiches Leitungswasser verwendet
werden.

Hinweis: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten, wenn
bereits vorhandene Losungen stark kontaminiert (triib) sind.

Schritte fiir die manuelle Reinigung

Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlésung gemaf3 den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

Schritt 2: Die Instrumente vollstdndig in die Enzymldsung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betdtigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslésung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklécher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen
zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberfldchen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslésung in Kontakt
kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Besonderes Augenmerk

ist auf Spalten, angeraute Oberflachen, Schneidmerkmale,
Scharniergelenke, scharfe Kanten, Kastengelenke und Abschnitte
mit kleinen Komponenten oder Federn zu legen. Lumen,
Sacklécher und Kaniilen sind mit einer langen schmalen Biirste
mit Nylonborsten bzw. einem Pfeifenreiniger zu saubern. Eine
enganliegende lange schmale Biirste bzw. einen enganliegenden
Pfeifenreiniger mit einer Drehbewegung in das Lumen, das
Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei mehrere Male vor-
und zuriickschieben.

Schritt 4: Die beweglichen Teile der eingetauchten Instrumente
betdtigen und hin und her bewegen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen vollstandig mit der Reinigungslésung in Kontakt
kommen.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlosung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um
die Moglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Losung an
die Luft abgegeben wird.

Schritt 5: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle beweglichen Instrumententeile und -gelenke beim Spiilen
betédtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 6: Gemaf den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslésung vorbereiten und entgasen.
Die Instrumente vollstiandig in die Reinigungslésung eintauchen
und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslésung in Kontakt kommen. Die Instrumente fiir die
Dauer sowie bei der Temperatur und Frequenz beschallen, die
vom Geratehersteller empfohlen werden und am geeignetsten fiir
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die verwendete Reinigungslosung sind. Es wird eine Dauer von
mindestens zehn (10) Minuten empfohlen.

Hinweis: Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei
der Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.
Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen und fiir
Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe bzw.
Einsitze verwenden. Es wird empfohlen, die Leistung des
Ultraschallreinigers regelmafig mithilfe einer Vorrichtung
zur Messung der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests,
TOSI™ oder SonoCheck™ zu iiberwachen.

Schritt 7: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
abspiilen oder bis keine Reinigungslésungsreste bzw. Reste
von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
beweglichen Instrumententeile und -gelenke beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 8: Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
iiberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die
Reinigungsschritte wiederholen.

Schritt 9: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfihigen
fusselfreien Tuch abwischen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Lochern, Kaniilen und schwer zugénglichen Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer Kombination
aus manueller Reinigung und Reinigung im Automaten

Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.

Schritt 2: Die Instrumente vollstiandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen
zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und beweglichen Teilen
betétigen, um sicherzustellen, dass alle Oberflachen mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen. Lumina, Sacklocher und
Kaniilen sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen
zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberfldchen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen.

Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Besonderes Augenmerk

ist auf Spalten, angeraute Oberflachen, Schneidmerkmale,
Scharniergelenke, scharfe Kanten, Kastengelenke und Abschnitte
mit kleinen Komponenten oder Federn zu legen. Lumen,
Sacklécher und Kantilen sind mit einer langen schmalen Biirste
mit Nylonborsten bzw. einem Pfeifenreiniger zu saubern. Eine
enganliegende lange schmale Biirste bzw. einen enganliegenden
Pfeifenreiniger mit einer Drehbewegung in das Lumen, das
Sackloch oder die Kantiile einfithren und dabei drei (3) Mal vor-
und zuriickschieben.

Schritt 4: Die beweglichen Teile der eingetauchten Instrumente
betdtigen und hin und her bewegen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen vollstandig mit der Reinigungslosung in Kontakt
kommen.

Hinweis: Die Instrumente sollten in der Enzymlésung,
unterhalb der Losungsoberfliche abgebiirstet werden, um
die Méglichkeit zu minimieren, dass kontaminierte Losung an
die Luft abgegeben wird.

Schritt 5: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle beweglichen Instrumententeile und -gelenke beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 6: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen
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maximalen Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung

des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
aufgefiihrten Anweisungen zur Platzierung der Instrumente
befolgen, z. B. alle Instrumente 6ffnen, gewdlbte Instrumente

auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen, fiir Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten geeignete Korbe und Siebe verwenden,
sowie schwerere Instrumente auf den Boden der Siebe und
Kérbe legen. Falls der Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit
speziellen Gestellen (z. B. fiir kaniilierte Instrumente) ausgestattet
ist, sind diese gemaf} den Anweisungen des Herstellers zu
verwenden.

Schritt 7: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomat unter Anwendung eines tiblichen
Reinigungszyklus gemaf} den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus |Beschreibung

1 Vorwische e Kaltes weiches Leitungswasser e 2 Minuten

2 Besprithen und Einweichen in Enzymlosung e Heifles weiches
Leitungswasser e 1 Minute

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel @ Heifes (64 bis 66 °C)
Leitungswasser @ 2 Minuten

5 Spiilung e Heifles (64 bis 66 °C) gereinigtes Wasser e 1 Minute
6 Trocknung mit Heiluft (116 °C) @ 7 bis 30 Minuten

Hinweis: Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten sind zu befolgen. Es ist ein
Reinigungs- und Desinfektionsautomat mit nachgewiesener
Effizienz (z. B. FDA-Zulassung, Validierung nach 1SO 15883)
zu verwenden. Fiir die Trocknungsdauer wird eine
Zeitspanne angegeben, da sie sich nach der im Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten befindlichen Beladungsmenge
richtet. Viele Hersteller vorprogrammieren ihre Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten mit Standardzyklen, die ggf.
eine thermische Desinfektionsspiilung auf niedriger Stufe
nach erfolgter Wasche mit Reinigungslosung umfassen. Die
thermische Spiilung kann bei 82 bis 93 °C erfolgen und ist fiir
Tecomet Instrumente geeignet.

Desinfektion

Die Instrumente von Tecomet miissen vor dem Gebrauch
endsterilisiert werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur
Sterilisation.

Trocknung

Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen fusselfreien
Tuch abwischen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Léchern, Kaniilen
und schwer zuganglichen Bereichen zu entfernen, kann saubere,
gefilterte Druckluft verwendet werden.

Inspektion und Priifung

Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf
biologische Schmutzpartikel- bzw. Reinigungslésungsreste zu
kontrollieren. Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden
sind, das Reinigungsverfahren wiederholen.

Jedes einzelne Instrument auf Vollstandigkeit, Beschdadigungen
und tiberméafigen Verschleifd sichtpriifen. Falls Beschiddigungen
oder Verschleif? zu erkennen sind, die die Funktion des
Instruments beeintrachtigen konnten, das entsprechende
Instrument nicht weiter aufbereiten und den zustandigen
Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.
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 Bei der Kontrolle der Instrumente auf Folgendes achten:
Schneidkanten diirfen keine Kerben aufweisen und miissen
iiber eine kontinuierliche Kante verfiigen.

Backen und Zdhne miissen richtig aufeinander ausgerichtet sein.
Bewegliche Teile miissen iiber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betétigen sein.
Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschlief3en lassen.

Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

Falls Instrumente Teile einer gréfieren Baugruppe sind,
muss liberpriift werden, ob alle Komponenten verfiigbar und
montagebereit sind.

Wartung und Schmierung

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente
mit beweglichen Teilen (wie Scharniere, Kastengelenke, Schiebe-
und Drehteile) mit einem wasserloslichen Schmiermittel, z. B.
Preserve®, Instrumentenmilch o. . zu schmieren. Beziiglich der
Gebrauchsverdiinnung, Haltbarkeit und Anwendung sind stets die
Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu beachten.

Verpacken fiir die Sterilisation

¢ Einzelne Instrumente kénnen in medizinische Sterilisationsbeutel
oder -tiicher eingepackt werden. Es ist beim Verpacken darauf
zu achten, dass der Beutel oder die Hiille nicht zerrissen wird.
Die Instrumente sollten mit einer Doppellage gemaf; AAMI oder
gleichwertigen Methode verpackt werden.

¢ Wiederverwendbare Hiillen werden nicht empfohlen.

¢ Die Instrumente konnen zusammen mit anderen Instrumenten
auf starren Sieben bzw. in starren Kasten fiir den allgemeinen
Gebrauch unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:
e Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt

mit samtlichen Oberflachen kommen kann. Instrumente

mit Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle

auseinandernehmbaren Instrumente auseinandergenommen

worden sind.

Die Kasten oder Siebe miissen jeweils in ein medizinisches

Sterilisationstuch mit einer Doppellage gemaf AAMI oder

gleichwertigen Methode eingepackt werden.

Das Gesamtgewicht des verpackten Kastens bzw. Siebs darf

11,4 kg nicht tiberschreiten.

Falls das Instrument als Teil einer Gruppe von Instrumenten

in einem starren Behalter sterilisiert wird, liegt es in der
Verantwortung der medizinischen Einrichtung, sicherzustellen,
dass die empfohlenen Mindeststerilisationsparameter erreicht
werden, da Veranderungen in der Instrumenten-Beladungsmenge
Auswirkungen auf die Sterilisationswirksamkeit haben kénnen.
Bei der Aufbereitung in starren Behiltern nur zugelassene
Sterilisationstiicher verwenden, sofern welche dafiir erforderlich
sind.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir Instrumente von Tecomet ist die
Feuchthitze-/Dampfsterilisation.

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen zugelassenen
chemischen Indikator beizulegen.

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Gerétebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu beachten
und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerite mit nachgewiesener
Effizienz (z.B. FDA-Zulassung, Verfahrensvalidierung,
Wartungsberichte) zu verwenden.

Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung
eines SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrt.
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Einwirkungszeit
ZyKlusart Temperatur (verpackt)
Vowakgum/ 132°C 4 Minuten
Vakuumimpuls
Vorvakuum / 134°C 3 Minuten
Vakuumimpuls

Hinweis: Empfohlen wird eine Abkiihlzeit von mindestens
30 Minuten nach erfolgter Trocknung, jedoch kann eine
langere Abkiihlzeit aufgrund der Beladungskonfiguration,
der Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit, der
Gerateausfithrung und der verwendeten Verpackung
erforderlich sein.

Hinweis: Die Trocknungszeiten miissen bei grofleren
Ladungen ggf. verlingert werden.

Hinweis: Wenn Kontaminationen durch spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-
Krankheit (CJK) zu bedenken sind, empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Aufbereitung
von Instrumenten die folgenden Desinfektions-/
Dampfsterilisationsparameter: 134 °C, 18 Minuten.

Lagerung

o Steril verpackte Instrumente sind an einem eigens dafiir
bestimmten, gut beliifteten Ort mit begrenzter Zuganglichkeit
zu lagern, an dem die Instrumente vor Staub, Feuchtigkeit,
Insekten, Ungeziefer und extremen Temperaturen/extremer
Luftfeuchtigkeit geschiitzt sind.

Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen,

um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z.B. Tuch, Beutel,
Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und auch keine
Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugter Handhabung
aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte zu, ist der Inhalt als
unsteril zu erachten und muss mittels Reinigung, Verpackung
und Sterilisation erneut aufbereitet werden.
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FUR DIE ETIKETTIERUNG VERWENDETE SYMBOLE

A Achtung
Unsteril

Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf
dieses Produkts auf einen Arzt oder auf dessen
Anordnung beschrankt

CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten
2797 Stelle

Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum

Losnummer
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

= Verpackungseinheit

Herstellungsland

Héndler

Schweizer Bevollmachtigter

Importeur

B9 HRYFEIEE R

Einmalige Produktkennung

Zusitzliche Kennzeichnung

Bei der Herstellung des Produkts verwendete

MATERIAL Rohmaterialien
“STAINLESS
STEEL Edelstahl

36



I Espaiiol - ES I

Cuidado, limpieza y esterilizacion recomendados
para instrumentos reutilizables

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con la norma
ISO 17664 y se aplican a:

Instrumentos quirtdrgicos reutilizables suministrados por
Tecomet e indicados para el reprocesamiento en centros
sanitarios. Todos los instrumentos Tecomet pueden reprocesarse
de manera segura y eficaz utilizando las instrucciones de limpieza
manual o manual-automatizada combinada suministradas en este
documento A MENOS que las instrucciones suministradas con
un instrumento especifico indiquen otra cosa.

En los paises en los que los requisitos de reprocesamiento sean mas
estrictos que los mencionados en este documento, el usuario o la
persona encargada del procesamiento seran los responsables de
cumplir la legislacién y normativa aplicables.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento
permiten preparar los instrumentos Tecomet reutilizables para

su uso. El usuario, el hospital o el profesional sanitario seran los
responsables de garantizar que el reprocesamiento se realice
utilizando el equipo y el material adecuados, y que el personal
tenga la formacion necesaria para lograr el resultado deseado; esto
normalmente requiere que el equipo y los procesos estén validados
y se comprueben sistematicamente. Cualquier desviacion de estas
instrucciones por parte del usuario, el hospital o el profesional
sanitario debera evaluarse en cuanto a eficacia para evitar posibles
consecuencias adversas.

INSTRUCCIONES DE USO

Materiales y sustancias restringidas

Consulte la etiqueta del producto para indicaciones sobre sustancias
restringidas o materiales de origen animal que contiene el
dispositivo.

Descripcion del producto

Las puntas de aspiracion reutilizables son una familia de
instrumentos quirurgicos reutilizables disefiados para ayudar a los
cirujanos a eliminar rapidamente liquidos corporales y de irrigacién
de una cavidad natural o quirurgica.

Uso previsto

Estos sencillos instrumentos manuales se acoplan a un sistema de
aspiracion en el extremo distal de un tubo de aspiracién y se utilizan
para la retirada rapida de liquidos corporales y de irrigacién de

una cavidad natural o quirtrgica. Son puntas de aspiracion de uso
general y a menudo estan disefiadas con un orificio para el dedo en
la parte del mango que utiliza el operador para controlar el nivel de
aspiracién aplicado durante el procedimiento o el tratamiento. Son
dispositivos reutilizables.

Poblacion de pacientes prevista

El disefio y el uso previsto de estos dispositivos son muy genéricos.
Pueden utilizarse durante una amplia variedad de procedimientos
quirurgicos y no estan restringidos a una poblacién especifica de
pacientes quirurgicos.

Indicaciones

Los dispositivos estan indicados para utilizarse cuando sea
necesario retirar rapidamente liquidos corporales y de irrigacion.
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Contraindicaciones

Los dispositivos deben utilizarse bajo prescripcién y solo
deben utilizarlos personal sanitario cualificado. No existen
contraindicaciones para los dispositivos.

Usuario previsto

El sistema o dispositivo debe utilizarse bajo prescripcion y, por
lo tanto, debe utilizarlo cirujanos ortopédicos cualificados con
formacion en la técnica quirdrgica correspondiente.

Accesorios u otros dispositivos indicados para utilizarse junto
con el producto

Para las combinaciones indicadas a continuacion, asegtirese de
realizar una conexion firme con el dispositivo ensamblado antes
del uso.

Las puntas de aspiracion reutilizables se conectan manualmente
al tubo de aspiracion estéril en el campo quirdrgico. El dispositivo
puede utilizarse con un estilete para eliminar obstrucciones.

Beneficios clinicos previstos

Cuando se utilizan del modo indicado, los dispositivos ayudan al
cirujano a retirar rapidamente liquidos corporales y de irrigacién de
una cavidad natural o quirtrgica.

Acontecimientos adversos y complicaciones

Todas las intervenciones quiridrgicas conllevan un riesgo.

A continuacion se indican los acontecimientos adversos y

complicaciones frecuentes relacionados con un procedimiento

quirdrgico en general:

¢ Retraso en la cirugia a causa de falta de instrumentos o de
instrumentos dafiados o desgastados.

¢ Lesion tisular y extraccion de hueso adicional debido a
instrumentos desafilados, dafiados o colocados incorrectamente.

e Infeccién y toxicidad por un procesamiento inadecuado.

Acontecimientos adversos para el usuario:

« Cortes, abrasiones, contusiones u otras lesiones tisulares causadas
por rebabas, bordes afilados, impactacion, vibracion o atasco de
los instrumentos.

Acontecimientos adversos y complicaciones: notificacion de
incidentes graves

Notificacién de incidentes graves (UE)

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el producto

debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del

estado miembro en el que resida el usuario o el paciente. Incidente

grave significa cualquier incidente que directa o indirectamente

haya producido, podria haber producido o podria producir

cualquiera de las situaciones siguientes:

¢ La muerte de un paciente, usuario u otra persona.

 El deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de
un paciente, usuario u otra persona.

¢ Una amenaza grave para la salud publica.

Si desea obtener mas informacion, pongase en contacto con el
representante de ventas local de Tecomet. Para instrumentos
producidos por otro fabricante legal, consulte las instrucciones de
uso del fabricante.

Funcionamiento y caracteristicas

Se ha determinado el funcionamiento y la seguridad del sistema
o dispositivo, que representan los conocimientos mas recientes
cuando se utilizan segtn lo previsto.

Vida util del dispositivo
La vida util de las puntas de aspiracion reutilizables dependera
de la frecuencia de uso, y de los cuidados y el mantenimiento que
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reciba. Incluso con la manipulacién, el cuidado y el mantenimiento
adecuados, estos dispositivos no tienen una vida util indefinida.

Por lo tanto, no es posible una estimacion precisa del final de su
vida util.

Eliminacién

Al final de la vida ttil del dispositivo, deséchelo de manera segura de
acuerdo con los procedimientos y las pautas locales.

Todos los dispositivos que estén contaminados con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano (como fluidos
corporales) deben manipularse de acuerdo con el protocolo del
hospital para desechos médicos infecciosos. Todos los dispositivos
desechables o defectuosos que contengan bordes afilados deben
desecharse de acuerdo con el protocolo del hospital en el recipiente
de objetos cortopunzantes adecuado.

A ADVERTENCIA

Los instrumentos suministrados NO ESTERILES deben
limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de cada uso.

Los métodos de esterilizacién con 6xido de etileno (OE),

plasma gaseoso y calor seco no estan recomendados para la
esterilizacién de instrumentos reutilizables Tecomet. El método
recomendado es la esterilizacién con vapor (calor hiimedo).

La solucién salina y los productos de limpieza y desinfeccion que
contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo
o yoduro son corrosivos y no deberan utilizarse.

No deje que los restos bioldgicos se sequen sobre dispositivos
contaminados. Todos los pasos de limpieza y esterilizacion
siguientes seran mas faciles de llevar a cabo si no se permite que
se sequen sangre, liquidos corporales o restos de tejido sobre los
instrumentos usados.

Por si sola, la limpieza automatizada mediante un lavador-
desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos con
luces (conductos), orificios ciegos, canulas, superficies acopladas
y otros elementos complejos. Antes de cualquier proceso de
limpieza automatizada se recomienda una limpieza manual

a fondo de dichos elementos del dispositivo.

No deben utilizarse cepillos con cerdas de metal ni estropajos
metalicos durante la limpieza manual. Dichos materiales dafiaran
la superficie y el acabado de los instrumentos. Utilice inicamente
cepillos de cerdas blandas de nailon o limpiapipas.

Cuando procese los instrumentos, no coloque dispositivos
pesados encima de instrumentos delicados.

Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los
enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero
para el enjuague final debera utilizarse agua purificada para evitar
depositos minerales.

No procese instrumentos con componentes de polimero a
temperaturas de 140 °C o mas, ya que la superficie del polimero
podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirdrgicos no deben untarse con lubricantes
a base de aceites o silicona.

Antes de la limpieza y la esterilizacién, desmonte todos los
instrumentos que puedan desmontarse.

Cuando se manipulen instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

Precauciones

.EE Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este

dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

« Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren sefiales de dafios o de desgaste
excesivo.
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Preste especial atencion a las conexiones rapidas y a los botones
de desconexion, asi como a los bordes cortantes, las puntas
agudas y los dientes.

Las tapas de seguridad y el resto del material protector de
embalaje deben retirarse de los instrumentos antes de la primera
limpieza y esterilizacion.

Como con todos los instrumentos quirtrgicos, tenga mucho
cuidado para asegurarse de que los instrumentos no se sometan
a fuerzas excesivas durante su uso. Las fuerzas excesivas pueden
hacer que los instrumentos fallen.

Preste especial atencién a la asepsia y a la evitacion de peligros
anatémicos.

Tenga cuidado al manipular o limpiar los instrumentos con bordes
cortantes, puntas y dientes agudos.

Limitaciones en el reprocesamiento

El procesamiento repetido realizado de acuerdo con estas
instrucciones tiene un efecto minimo sobre los instrumentos
reutilizables metalicos Tecomet, a menos que se indique otra
cosa. El final de la vida util de los instrumentos quirtrgicos de
acero inoxidable o de otros metales suele estar determinada por
el desgaste y los dafios producidos durante el uso quirdrgico
indicado.

Los instrumentos Tecomet hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando vapor;
sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos de
metal. Si las superficies de polimero muestran signos de un grado
excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo, cuarteamiento,
agrietamiento o deslaminaci6n), distorsion o alabeo visible, los
instrumentos deberan sustituirse. Péngase en contacto con el
representante de Tecomet para solicitar sustituciones.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos
reutilizables Tecomet. Pueden utilizarse agentes alcalinos con

pH de 12 o inferior para limpiar los instrumentos de acero
inoxidable y polimero en paises donde lo requiera la normativa
legal o local, o cuando deseen prevenirse enfermedades

causadas por priones, tales como la encefalopatia espongiforme
transmisible y la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que
los productos de limpieza alcalinos se neutralicen por completo y
se enjuaguen a fondo para retirarlos de los dispositivos, ya que de
lo contrario podria producirse una degradacién que limite la vida
util de los dispositivos.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos
utilizando un pafio desechable. Coloque los dispositivos en un
recipiente de agua destilada o ctibralos con toallas hiimedas.

Nota: El remojo en una solucién enzimatica proteolitica
preparada de acuerdo con las instrucciones del fabricante
facilitara la limpieza, sobre todo en instrumentos con
elementos complejos, como luces (conductos), superficies de
acoplamiento, orificios ciegos y canulas.

Silos instrumentos no pueden ponerse en remojo o mantenerse
htiimedos, entonces deberan limpiarse en los 30 minutos
posteriores a su uso para reducir al minimo la posibilidad de que
se sequen antes de la limpieza.

Contencion y transporte

Los instrumentos usados deben transportarse al departamento de
reprocesamiento central para su reprocesamiento en recipientes
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacién
innecesarios.

Preparacion para limpieza

Los instrumentos que tengan varios componentes deberan
desmontarse antes de limpiarlos. La forma de llevar a cabo el
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desmontaje, cuando sea necesario, suele ser evidente; no obstante,
en el caso de instrumentos mas complicados se suministraran
instrucciones de uso que deberan seguirse.

Todas las soluciones de limpieza deberan prepararse a la
temperatura y la dilucién de uso recomendadas por el fabricante.
Para preparar las soluciones de limpieza puede utilizarse agua del
grifo ablandada.

Nota: Cuando las soluciones de limpieza existentes estén muy
contaminadas (turbias) deberan prepararse de nuevo.

Pasos de la limpieza manual

Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.
Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles
para asegurarse de que la solucion entre en contacto con todas
las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucion entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos.
Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Preste especial atencion a los intersticios, las superficies
rugosas, los elementos cortantes, las juntas abisagradas, los
bordes agudos, los cierres de cajas y las zonas con resortes o
componentes pequeiios. Las luces (conductos), los orificios ciegos
y las canulas deberan limpiarse con un cepillo largo y estrecho
de cerdas de nailon o con un limpiapipas. Inserte un cepillo largo
y estrecho o un limpiapipas que queden bien ajustados en la luz
(conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolos girar mientras
los empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.
Paso 4: Mientras las mantiene sumergidas, accione y haga
maniobrar todas las partes méviles de los instrumentos para
asegurarse de exponer por completo todas las superficies a la
solucion de limpieza.
Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de
la superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo
la posibilidad de aerosolizar solucion contaminada.
Paso 5: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.
Paso 6: Prepare un bafio de limpieza ultrasénica con detergente
y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sénicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por el
fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado. Se
recomienda un minimo de diez (10) minutos.
Nota: Para evitar la electrolisis, separe los instrumentos de
acero inoxidable de otros instrumentos metalicos durante
la limpieza ultrasdnica. Abra por completo los instrumentos
abisagrados y utilice bandejas o cestas de malla metélica
diseiiadas para limpiadores ultrasénicos. Se recomienda
comprobar periédicamente la eficacia de la limpieza soénica
empleando un detector de actividad ultrasonica, una prueba
de papel de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.
Paso 7: Extraiga los instrumentos del bafo ultrasénico
y enjuaguelos en agua purificada durante un minimo de
un (1) minuto o hasta que no queden residuos de detergente

41



o restos biolégicos. Accione todas las partes moviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

Paso 8: Examine visualmente los instrumentos para comprobar
si presentan suciedad visible y repita los pasos de limpieza si
quedan restos de suciedad.

Paso 9: Seque los instrumentos con un pafio absorbente sin
pelusa limpio. Para eliminar la humedad de las luces (conductos),
los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede
utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada

¢ Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.

Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la solucién
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes méviles
para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas
las superficies. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las
canulaciones deberan purgarse con una jeringa para eliminar las
burbujas y asegurarse de que la solucién entre en contacto con
todas las superficies de los instrumentos.

Paso 3: Remoje los instrumentos durante un minimo de

10 minutos. Restriegue las superficies con un cepillo de cerdas
blandas de nailon hasta que se haya retirado toda la suciedad
visible. Preste especial atencion a los intersticios, las juntas
abisagradas, las superficies rugosas, los elementos cortantes,

los bordes agudos, los cierres de cajas y las zonas con resortes o
componentes pequefios. Las luces (conductos), los orificios ciegos
y las canulas deberan limpiarse con un cepillo largo y estrecho

de cerdas de nailon o con un limpiapipas. Inserte un cepillo largo
y estrecho o un limpiapipas que queden bien ajustados en la luz
(conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolos girar mientras
los empuja hacia dentro y hacia fuera tres (3) veces.

Paso 4: Mientras las mantiene sumergidas, accione y haga
maniobrar todas las partes méviles de los instrumentos para
asegurarse de exponer por completo todas las superficies a la
solucion de limpieza.

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo de
la superficie de la solucién enzimatica para reducir al minimo
la posibilidad de aerosolizar soluciéon contaminada.

Paso 5: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica y
enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un (1) minuto.
Accione todas las partes moviles y abisagradas durante el enjuague.
Purgue enérgicamente y a fondo las luces (conductos), los orificios,
las canulas y otras zonas de dificil acceso.

Paso 6: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante del
lavador-desinfectador para cargar los instrumentos de modo que
se obtenga la maxima exposicién de limpieza; por ejemplo, abra
todos los instrumentos, coloque los instrumentos concavos sobre
uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y bandejas disefiadas
para lavadores, coloque los instrumentos mas pesados en la parte
inferior de las bandejas y las cestas. Si el lavador-desinfectador
incorpora soportes especiales (por ejemplo, para instrumentos
canulados) utilicelos siguiendo las instrucciones del fabricante.
Paso 7: Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar
para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con

las instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes
parametros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo |Descripcion

1 Prelavado e Agua del grifo ablandada fria e 2 minutos

2 Aerosolizacion y remojo enzimaticos e Agua del grifo ablandada
caliente e 1 minuto
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Ciclo [Descripcion

3 Enjuague e Agua del grifo ablandada fria

4 Lavado de detergente @ Agua del grifo caliente (64-66 °C) @

2 minutos
5 Enjuague @ Agua purificada caliente (64-66 °C) @ 1 minuto
6 Secado con aire caliente (116 °C) @ 7-30 minutos

Nota: Deberan seguirse las instrucciones del fabricante

del lavador-desinfectador. Debera utilizarse un lavador-
desinfectador de eficacia demostrada (por ejemplo, aprobado
por la Administracion de Medicamentos y Alimentos [Food
and Drug Administration, FDA] estadounidense o validado
segiin la norma ISO 15883). El tiempo de secado se muestra
en forma de intervalo porque depende del tamaiio de la
carga introducida en el lavador-desinfectador. Muchos
fabricantes preprograman sus lavadores-desinfectadores con
ciclos estandares y pueden incluir un enjuague térmico de
desinfeccion de bajo nivel después del lavado con detergente.
El enjuague térmico puede realizarse a 82-93 °Cy es
compatible con los instrumentos Tecomet.

Desinfeccion

Los instrumentos Tecomet deben esterilizarse terminalmente
antes de su uso. Consulte las instrucciones de esterilizacion
incluidas mas abajo.

Secado

Seque los instrumentos con un paio absorbente sin pelusa limpio.
Para eliminar la humedad de las luces (conductos), los orificios,
las canulas y las zonas de dificil acceso puede utilizarse aire
comprimido filtrado limpio.

Inspeccién y comprobacion

Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan residuos de detergente
o restos biolégicos. Si atin hay contaminacién, repita el proceso
de limpieza.

Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafios o desgaste excesivo. Si se observan
dafios o desgaste que pudieran afectar al funcionamiento del
dispositivo, no lo procese mas y péngase en contacto con su
representante de Tecomet para solicitar su sustitucién.

Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

Los bordes cortantes deberan estar libres de mellas y presentar
un borde continuo.

Las mordazas y los dientes deberan estar correctamente
alineados.

Las partes moviles deberan desplazarse sin dificultades por
todo su intervalo de movimiento previsto.

Los mecanismos de bloqueo deberan engranarse firmemente

y cerrarse con facilidad.

Los instrumentos finos y largos deberan estar libres de dobleces
y distorsiones.

Cuando los instrumentos formen parte de un conjunto mayor,
compruebe que todos los componentes estén presentes y
puedan ensamblarse con facilidad.

Mantenimiento y lubricacion

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes moviles (p. ej., bisagras, cierres de
cajas, o piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse
con un lubricante hidrosoluble como Preserve®, lubricante
para instrumental quirdrgico o equivalente. Siga siempre
las instrucciones del fabricante del lubricante relativas a la
preparacion de la dilucion de uso, la vida ttil y el método de
aplicacién.
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Embalaje para la esterilizacion

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o
envoltura de esterilizacion de uso médico. Debe tenerse cuidado
para evitar que la bolsa o la envoltura se rasguen durante

el embalaje. Los dispositivos deben envolverse utilizando el
método de envoltura doble de la Asociacion para el Avance del
Instrumental Médico (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) o un método equivalente.

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

Los instrumentos pueden envasarse junto con otros dispositivos
en bandejas y estuches rigidos de uso general bajo las condiciones
siguientes:

Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor pueda
llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos abisagrados
y asegurese de que los dispositivos desmontables se hayan
desmontado.

Los estuches o bandejas deben envolverse en envoltura de
esterilizacion de uso médico siguiendo el método de doble
envoltura de la Asociacién para el Avance del Instrumental
Médico (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) o un método equivalente.

El peso total de la caja o bandeja envueltas no deberd ser
superior a 11,4 kg.

Si el dispositivo se esteriliza como parte de un conjunto de
instrumentos en un recipiente rigido, el centro sanitario sera
responsable de asegurarse de que se alcancen los parametros de
esterilizacion minimos recomendados, ya que los cambios en el
tamafio de la carga de instrumentos pueden afectar a la eficacia
de la esterilizacion. Al procesar recipientes rigidos que requieran
envolturas de esterilizacion, utilice inicamente envolturas
aprobadas.

Esterilizacion

La esterilizacion con calor himedo/vapor es el método
recomendado para instrumentos Tecomet.

Se recomienda utilizar un indicador quimico aprobado dentro
de cada carga de esterilizacion.

Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracién de la carga y al uso
del equipo. El equipo de esterilizacion debera tener una
eficacia demostrada (p. ej., aprobacion de la Administracion
de Medicamentos y Alimentos [Food and Drug Administration,
FDA] estadounidense, validacién de procesos o registros de
mantenimiento).

Los tiempos de exposicion y las temperaturas validados para
la consecucién de un nivel de aseguramiento de la esterilidad
(Sterility Assurance Level, SAL) de 10-° se muestran en la tabla
siguiente.

Tipo de ciclo Temperatura llemngideesnosicon
(con envoltura)
Prevacio/pulso de vacio 132°C 4 minutos
Prevacio/pulso de vacio 134°C 3 minutos

Nota: Se recomienda un tiempo de enfriamiento minimo de
30 minutos después del secado, aunque es posible que sean
necesarios tiempos mas largos debido a la configuracion de la
carga, a la temperatura y la humedad ambientes, al disefio de
los dispositivos y al embalaje utilizado.

Nota: Los tiempos de secado pueden tener que aumentarse
en el caso de las cargas mas grandes.

Nota: Los parametros de desinfeccion y esterilizacion con
vapor recomendados por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) para el reprocesamiento de instrumentos que
puedan conllevar riesgo de contaminacion de encefalopatia
espongiforme transmisible y enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob son: 134 °C durante 18 minutos.
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Almacenamiento

¢ Los instrumentos envasados estériles deberan almacenarse en
una zona designada de acceso limitado que esté bien ventilada
y protegida contra el polvo, la humedad, los insectos, las plagas
y los niveles extremos de temperatura y humedad.
Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse
de que la barrera estéril (p. ej., envoltura, bolsa o filtro) no
esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad
o manipulacién indebida. Si hay presente alguna de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, embalaje y esterilizacién.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
A Atencién
No estéril

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este producto a médicos o por prescripcion
facultativa

p Marca CE con nimero del organismo notificado

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Fabricante

Fecha de fabricacién

LE[

,_
o
=

Numero de lote

kY
m
m

Numero de catdlogo

Consulte las instrucciones de uso

3] &=

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

(]

Distribuidor

£

Representante autorizado para Suiza

Importador

E@E

Identificador unico del producto

Etiquetado adicional

Materias primas utilizadas en la fabricacion del

“MATERIAL’ . i
dispositivo

“STAINLESS -

STEEL” Acero inoxidable
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I Bbarapcku - BG I

IIpenopbyUTEHA NOAAPBAKKA, NOYHCTBAHE
Y CTEPUIM3ALMs HA UHCTPYMEHTH 3a
MHOTrOKpaTHa ynotpe6a

HWHCTPYKIUH 3A YIIOTPEBA

Te3u nHCTpYKIMK ca B choTBeTCTBHUE € ISO 17664 1 ce oTHacAT 3a:

o XUpyprudeckd MHCTPyMEHTH 3a MHOTOKPATHA yoTpe6a Ha
Tecomet 1 npe/jHa3Ha4YeHHU 3a NOBTOPHA 06paboTKa B Jie4eGHU
3aBesieHus. Bcuuku uHcTpyMeHTH Ha Tecomet Morat fa 6bJat
Ge30MacHo 1 epeKTUBHO 06PaGOTBAHU TOBTOPHO KATO Ce
NpUJIaraT MHCTPYKUMHTE 33 PBYHO WJIK KOMOUHUPAHO PBYHO/
aBTOMAaTH3HMPaHO NOYKCTBAHE, IPEJOCTABEHU B TO3H JJOKYMEHT,
OCBEH AKO He e 0oT6e/193aHO0 APYro B MHCTPYKIMUTE
CBIPOBOXK/AIIM ONpeesieH HHCTPYMEHT.

B Abp:xaBHTE, B KOUTO U3UCKBAHHATA 32 IOBTOPHA 06paboTKa
€a [I0-CTPOTH OT JjaJIeHUTE B TO3U JJOKYMEHT, IOTPeGUTENAT/
OInepaTopbT HOCH OTTOBOPHOCTTA Jia Ch0JII0/aBa el CcTBalUTe
3aKOHH U pa3nopesou.

Te3u MHCTPYKLIMH 32 TOBTOPHA 06paGoTKa ca BaJlMAUPAHH KaTO
CrOCOGHHM Jja IOATOTBAT 3a U3I0JI3BaHE HHCTPYMEHTHUTE 3a
MHorokparHa ynorpe6a Ha Tecomet. [lorpe6urensart/6onHunaTa/
JIOCTAaBYMK'BT Ha MeJULMHCKHU YCIIYTH € OTTOBOPEH Jja OCUTYPH
MOBTOPHATa 06paGoTKa Jja CTaBa C IOAXOSANIOTO 060py/iBaHe U
MaTepHasy, KaKTo U IePCOHANBT Aa G'b/ie a/leKBaTHO 06y4eH 3a
MOCTUTaHE Ha XKeJIAHUTE Pe3yJITaTH; TOBAa 0GMKHOBEHO U3UCKBA
060py/IBaHETO 1 POLIECUTE Aa G'bAAT BAJIMAUPAHU U IOCTOSHHO
Hab6u1l0/jaBaHu. Besiko 0TK/I0HEHHe Ha oTpe6uTe s /6oiHuIarTa/
JI0CTAaBYMKA Ha MEAULIMHCKU YCIYTH OT T€3U UHCTPYKIUU
Tpsi6Ba Aa G'b/ie OLleHEeHO 3a epeKTUBHOCT, 3a Jja ce u36erHar
NOTeHLMAJHUTE HeXKeJIaHU OC/Ie/ICTBHS.

HUHCTPYKIIUH 3A YIIOTPEBA

MarepHua/u ¥ orpaHU4eHH CyGCTaHIUU

3a MHJUMKaLM, Ye U3/IeJIMeTO Ch’bPKa OrpaHUYeHa 3a ynorpeba
Cy6CTaHL[l/[5{ WJIM MaTepuas OT XKMBOTHHCKH IIPOU3X0/, BUXKTE
NPOAYKTOBUA €THUKET.

OnucaHue Ha POAYKTa

BbpxoBeTe 3a acnuparys 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a ca
ceMeicTBO XMPypruiyecky HHCTPYMEHTH 32 MHOTOKpaTHa
ynotpe6a, mpeAiHa3HaYeHH Aa MOANOMAaratT Xupyp3uTe npu
6'bP30TO OTCTPAHSIBaHE HA TeJIeCHU U UPUTALMOHHHU TE€YHOCTH OT
eCTeCTBeHa UJiHn xnpyprw-ma nynHa.

IlpeanasHayeHune

Te3u MpoCTH PBYHU UHCTPYMEHTH Ca IPUKPENeHH KbM CUCTeMa
3a acMpanus B AUCTAIHUA Kpai Ha Tpb6a 3a acupanus 1 ce
U3I10/13BaT 33 6'bP30 OTCTPAHABaHe Ha TeJIeCHU M MPUTAlMOHHU
TEYHOCTH OT eCTeCTBEHA UJIM XMPYpruyuHa KyxuHa. Te ca
YHUBEpPCA/JIHU BbPXOBe 3a aCMPaIUsA U YeCTO Ca NPOeKTUPaHU
C OTBOP 3a MP'BCTA B YaCTTa Ha APBXKKATa, KOATO ce U3M0JI3Ba
OT oIepaTopa 3a KOHTPOJI Ha HUBOTO Ha acnupalys, puiaraHo
10 BpeMe Ha Ipolie/lypaTa Wju jedeHueTo. Te ca usgesns 3a
MHOTOKpaTHa ynorpe6a.

IIpeaBuAeHa nonyanusa NaueHTH

JIM3aliH'BbT U Npe/Ha3HAYEeHHETO Ha Te3U U3/ieJIUs ca MHOTO 00IIH.
Te Mmorar Aa ce M3M0JI3BAT [0 BpeMe Ha roJiiMo pa3Hoobpasue

OT XMPYPTUYHH NPOLLeypH U He ca OTPAaHHUYEHH JI0 KOHKpPeTHa
XMpypruyHa nalueHTCcKa nonysanus.
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Moka3aHus 3a ynorpeéa

U3penusita ca mokasaHu 3a ynoTpe6a, KoraTo e Heo6XoJuMo 6'bp30
OTCTpaHsABaHE HA TeJIECHU U UPUTALIMOHHU T€YHOCTH.

IpoTuBONOKa3aHUsA

WUspenusTa ca 3a ynorpeba c npejnucanue 1 Tps6ea Aa ce
M3I10JI3BaT CaMo OT KBaIMPUIUPAH MeAULMHCKY epcoHas. Hsama
MPOTHBONOKA3aHHUs 3a U3/ENHUSATA.

IlpeaBUEH NOTPeGUTEN

CucTeMaTa UJIM U3/I€IHETO € CaMO C NPe/ikCaHue U CJIel0BaTeNHO
Tpsi6Ba Aa Ce M3M0./13Ba OT KBATUHULUPAHH OPTONEJUIHH XUPYP3H,
06y4eHH B CbOTBETHATa XUPYPrUYHa TeXHHUKA.

Axcecoapu ¥/M/IM APYTY U3Je/Ns, NpeJHa3HAY€eHH 3a
ynorpe6a B KOMGUHALHUSA € NPOAYKTa

3a U36poeHUTe M0-70J1y KOMOUHALIUY Ce YBepeTe B CTAGHUIIHOTO
CBbP3BaHe Ha CIJIO6EHOTO HU3/iesIne IPeJH yoTpesa.

BbpxoBeTe 3a acnupanys 3a MHOroKpaTHa yroTpe6a ca pbYHO
CBbP3aHH K'bM CTEPHJIHA TP'B6A 3a aCIMPaLUA B XUPYPIrUYHOTO
noJte. M3/ies1eTo MOKe 1 Ce U3I10JI3Ba CbC CTHJIET 3a
OTCTpaHsBaHe Ha MPEeNATCTBHA.

OyYakBaHU KJIMHUYHY NOJI3H

KoraTo ce u3nosi3BaT 1o npe/jHa3Ha4YeHUe, U3/ie/IUATa TOMaraT Ha
XUpypra py Gbp30TO OTCTPaHsBaHe Ha TeJIeCHU U MPUTALlUOHHHU
TEYHOCTH OT eCTeCTBEHA HJIM XUPYPrudHa KyXHHa.

Hexxes1aHU CbOUTHUSA U YCI0)KHEHUSA

BcryKM XUPYPrudHU HAMecH HOCSIT pucK. U36poeHuTe ca
YeCTO CpelljaHy HeXKeJaHW CbOUTHUSA U YCI0XKHEHUs], CBbP3aHu C
MO//IaraHeTO Ha XUPYPrUyHa MPoLe/ypa o NPUHIUII:

3abaBsiHe Ha XHUpYypruvHa npouneaypa BCIeACTBUE Ha JIMIICBALLH,
noBpeJeHH WU U3HOCEHHW HHCTPYMEHTH.

TbKaHHO yBpex/aaHe U JOTIbJIHUTE/IHO OTCTPaHABaHE Ha

KOCT BCJIEICTBHE HA 3aT'bII€HH, MIOBPEJ€HH WX HEITPABUJIIHO
MO3UIMOHUPAHU HHCTPYMEHTH.

HH(IJeKLU/lﬂ W TOKCUYHOCT BCJIEACTBHE Ha HEITPaBHUJIHA
o6paGoTka.

HexxesraHu cbOMTHA 32 MOTPe6UTENS:

o Cpsi3BaHus, abpasuy, KOHTY3UHU HJIM APYT0o ThKaHHO YBPEX/aHe,
NPUYMHEHHU OT GOPEPH, OCTPH pbO6OBE, UMIIAKTHPaHe, BUGPALUS
WJIY 3aKJlelliBaHe Ha HHCTPYMEHTH.

Hexxes1aHUM CbOUTHSA U YC/I0KHEHHA - ChoGIaBaHe Ha
CEepUO3HU UHIMEHTH

Cnbob1aBaHe Ha cepro3Hy MHIUAeHTH (EC)

Bcexkn cepn03eH WHIHU/IEHT, Bb3HUKHAJl BbB Bp’h3Ka C U3/1eJIMeTO,
TpsAGBA Aa ce ChbOOIM HAa TPOU3BOAUTES U HA KOMIIETEHTHHS
opraH Ha [l'hp)KaBaTa YJIEHKa, B KOATO € yCTaHOBeH nm‘peﬁm‘ensrr
u/vuau nauueHTsT. Cepruo3eH HHLMJEHT 03Ha4aBa BCEKU MHIUAEHT,
KOMTO NMPSIKO WK HENPSIKO € J0BeJI, MOXKe /ia e JOBeJI UK MOXe Jja
JI0BeJie 10 KOEeTO U ia GUJIO OT CIeJHUTE:

o CMBPT Ha NALKUEHT, HOTPEGUTE UK APYTO JIKLIE,

o BpeMeHHO WK TPallHO CEPUO3HO BJIOIIABaHE HA
3/[paBOCIOBHOTO ChCTOSIHUE HA MALMEHT, IOTPEGUTEI UIIH JPYTO
e,

» Cepro3Ha 3ariaxa 3a 06LeCTBEHOTO 3/paBe.

KoraTo e Heo6x0/i1iMa [JOI'bIHUTEIHA HHYOPMALUS, MOJIS,
CBBbpXKeETe ce ¢ Balus MecTeH ThProBCKU NIPeACTaBUTEN Ha
Tecomet. 3a MHCTPYMEHTH, IPOU3BEXKJAHH OT APYT 3aKOHEH
NIPOU3BOJUTE, HallpaBeTe CIpaBKa B MHCTPYKLUKTE 3a yoTpe6a
Ha IPOU3BOAUTEIS.

55



JleiicTBME U XapaKTePUCTHKH

JleiicTBUETO U 6€30MAaCHOCTTA Ha CUCTEMATa WJIM U3/IeJIUETO ca
YCTaHOBEHU U OTTOBAPAT HA Hal-HOBUTE Hay4HH! JOCTHUXKEHUs,
KOraTo ce U3I0JI3BaT 110 [pe/iHa3HAYeHHe.

IoJsie3eH :)KUBOT HA U3/eJINETO

[IpoAb/KUTENIHOCTTA Ha )KMBOTA Ha BbpPXOBeTe 3a acupalus
3a MHOTOKpPaTHa yrnoTpe6a 3aBUCH OT 4eCTOTATa Ha U3M0JI3BaHe
W OT IPIDKUTE U NOAAPBKKATA, KOUTO ce MoJiarar 3a Tax. Jopu
NPH NpaBUJIHA paboTa, FPHKa U MOALPBKKA Te3U U3Jesust
HAIMAT HeorpaHuyeH GpYHKIMOHa/IeH )KUBOT. CJieJ0BaTeHO He
€ Bb3MOXKHa TOYHA OLleHKa Ha TeXHUsl Kpal Ha »KUBOTA.

HU3xBBpIsAHE

B Kpast Ha )XMBOTa Ha M3/IeIMETO I'0 U3XBbpJeTe 6e30mnacHo
B CbOTBETCTBHME C MECTHUTE NPOLE/yPH U YKa3aHHs.

C BCSIKO M3/ie/IHe, KOeTO e GHJIO 3aMbPCEHO C MIOTEHI{UaTHO
WH}EKIMO3HH BelleCTBa OT YOBEIIKU NPOU3X0/ (Hampumep
TeJIeCHU TeYHOCTH), TPsI6BA Jja ce GOpPaBU B CbOTBETCTBHE C
GOJIHUYHHUS MPOTOKOJI 32 UHPEKLMO3HU MeULMHCKH OTTaAbLH.
Besiko ejHOKpaTHO UK lepeKTHO U3/ie/Ine, KOETO Ch/bpa OCTPU
pb6OBe, TpsiGBa Jla ce U3XBBPJIM B CbOTBETCTBHE C GOJTHUYHHUS
MPOTOKOJI B KOHTEHHep 3a OCTPH NMPeAMETH.

A HPEAYIPEX/EHUE

UHuctpymenTy, kouto ce npegocrassit HECTEPUJIHU ,
TpsAGBa Aa 6'bJaT NOAXOASALLO TOYUCTEHH U CTEPUIU3UPAHU
npe/iy Besika ynorpeoa.

MeTozuTe 3a cTepuausanus c etuseHoB okeus (EO), ras niasma
Y HaropelleH Bb3/lyX He ce MPenopbYBaT 3a CTepUIU3UpaHe
Ha MHCTpyMeHTHTe Tecomet 3a MHOroKpaTHa ynorpe6a.
[IpenopbYNTENHUAT METO/ € € Tapa (HaropeleH BjaxKeH
Bb3/YyX).

DU3HOJIOTMYHUAT Pa3TBOP U MOYUCTBALLUTE/
Jle3MHQEKLMOHHUTE CPeJICTBA, ChA'bPIKALILY a/lJIeXU/H, XJI0PH/IH,
AKTHUBEH XJI0p, 6poM, 6pOMU/LH, KO/ WU HOLU/H, CA KOPO3UBHU
Y He TpAGBA /1a Ce U3I0JI3BaT.

He ocTraBsiiTe 6M0/IOTHYHO 3aMbPCABaHeE /ia 3aCbXHe

BBbPXY 3aMbPCEHH U3/ e/Ius. Bcuuky nociesBauiy CT'bIKU 3a
MOYMCTBaHe U CTePUIM3UPaHe Ce YIeCHSBAT, KaTo He Ce 0CTaBs
KP'bB, TeJIECHH TEYHOCTH U T'bKaHHU OCTATbLH /la 3aCbXHAT
B'bPXY U3M0JI3BAaHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMAaTH3MPAHO MOYUCTBAHE CaMO C yCTPOHUCTBO 3a U3MHUBaHe/
Jle3uHdeKTOop MoXxe Aa He 6bJle epeKTUBHO NIPH MHCTPYMEHTH
C JIyMeHH, IJIyXH OTBOPH, KaHIOJIH, CZIBOEHH MOBBPXHOCTH U
JIpyT'¥ KOMIUIEKCHHU XapakTepHcTHKH. [IpenopbyBa ce 1aTeHo
PBYHO MOYUCTBAHE HA MOJ06HU 0CO6EHOCTH Ha U3/leIMeTO
npe/iu BCAKaK'bB aBTOMAaTU3UPaH IPoLiec Ha NOYUCTBaHe.
MeTa/IHU YeTKHU U I'bOH 3a U3ThPKBaHe He TPsA6GBa Ja ce
M3M0JI3BAT NP PBYHO MoYKCcTBaHe. Te3u MaTepuasy e
MOBPEe/SAT MOBbPXHOCTTA U MOKPUTHETO HA HHCTPYMEHTHTE.
W3nos3BaiiTe caMo YeTKH € MeKH HalHJIOHOBU KOCMHU U TbHKH
KP'BIVIK YETKH.

KoraTto o6pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, He NOCTABANTE TEXKKHU
H3/e/ud BbPXy YyIJINBH HHCTPYMEHTH.

H3nosi3BaHeTO Ha TBBbPAA BoJa TPAGBa Aa ce U36Arsa.

B no-rosifiMata 4acT oT U3MJIAKBAaHETO MOXKe Jija ce U3M0JI3Ba
OMeKOTEeHa BOJla OT YellIMaTa, HO 3a OKOHYATeJHOTO U3IJIaKBaHe
TpsGBa Ja ce U3M0JI3Ba NPeYrCcTeHa B0/, 3a Jla Ce Npel0TBpaTH
OTJIaraHeTo Ha MUHEePAJIH.

He o6pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTH C IIOJUMEPHU KOMIIOHEHTH NPU
TeMIepaTypy paBHU Ha UJIK 10-BUCOKH OT 140°C, TbH KaTo TOBa
1e I0Be/le /10 TEXKO YBpexk/jaHe Ha TIOBbPXHOCTTA Ha IoJMMepa.
Mac/ieHH M1 CHIMKOHOBY CMa3KU He TPAGBa /la ce U3M0JI3BaT
B'bPXY XUPypPru4ecky HHCTPYMEHTH.
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e [Ipe/t MOYKCTBAHE M CTEPUIU3ALINS, PA3I/I0GABANTE BCUUKH
HHCTPYMEHTH, KOUTO 103BOJISIBAT PasryobsiBaHe.

o TpsiGBa a HOCHTE JINYHO 3aIUTHO 06opyABaHe (PPE), korato
GOpaBUTE HJIM PABOTHTE CbC 3aMbPCEHH HJIH MOTEHI[HATHO
3aM'’bPCEHH HHCTPYMEHTH.

IIpeanasHu MepKu

,,lz‘, depnepannoro 3akoHogaTesncTBo Ha CALL| Hanara
orpaHHYeHHeTo Npojak6aTa Ha TOBa U3/ieJIHe Jja Ce U3BbpLIBa
caMo OT WJIM 110 [Pe/NcaHue Ha JieKap.

o MHcTpyMeHTHTE TPsi6Ba /ja 6'bJaT NPOBEPsiBAHH 3a OBpe/a

Y U3HOCBaHe Mpe/iy BCsiKa yrnoTpe6a. MHCTpyMeHTH, KOUTO
MOKa3BaT PU3HALM HA OBPeX/jaHe WK CUJIHO U3HOCBaHeE, He
Tpsi6Ba Jja 6'bJjaT YIOTpebsiBaHu.

Oco6eHo BHUMaHUe Tpsi6Ba Jia ce 06pblia Ha 6'bP3UTE BPB3KH U
0CBOGOM/1aBALMTE GYTOHH, KAKTO U Ha pexely pPbOoBe, 0CTPU
HaKpalHULM U 3BOLM.

O6e3onacsBaliMTe KanayKy U APYT 3alUTeH OMaKOBbYeH
Marepuas TpsiGBa Jia ce CBaJIAT OT UHCTPYMEHTHUTE NIpe/iu
['bPBOTO MOYUCTBAHE U CTePUJIU3aLHS.

KakTo npu BCHYKH XUPYPTrUYECKH HHCTPYMEHTH, TPsIGBa Jia ce
06pbllja CEpUO3HO BHUMaHHUeE Jja He ce puJiara U3JuiiHa cuia
B'bPXY HHCTPYMEHTA 110 BpeMe Ha ynoTtpe6a. [I[pecuiBaneTo Moxe
Jla JIoBeJie /10 MOBPex/jaHe Ha MHCTPyMeHTa.

Oco6eHo BHUMaHUe Tpsi6Ba Jla ce 06'bpPHe Ha acenTUYHATA
TEXHUKA U U36SIrBaHEeTO Ha AaHATOMUYHH PUCKOBE.

CusieziBa Jia ce BHUMaBa [P pa6oTa, MOYKCTBAHE WM U3TPUBAHE
Ha MHCTPYMEHTH C OCTPU pexely pb6oBe, HAKPaHHUIH U 3 BOLH.

OrpaHHYeHHs NPHU NOBTOPHATa 06paGoTKa

e [loBTOpHATa 06PaGOTKA B CHOTBETCTBHE C HACTOSIIUTE
HMHCTPYKI[MH UMa MHHUMasieH epeKT BbPXy METATHUTE
HMHCTPYMEHTH 3a MHOTOKpaTHa yrnotpe6a Ha Tecomet, ocBeH
aKo He e 0T6eJI3aH0 Hello Apyro. KpasT Ha Mosie3Hust )HUBOT
Ha XMPYPruvecky HHCTPYMEHTH OT HephKAaeMa CTOMaHa M
JIPyTH MeTali 0GUKHOBEHO Ce ONpe/ieJisi OT U3HOCBAaHETO U
MOBpPEX/JAHETO, MPHYHHEHH OT Npe/jHa3HaYeHaTa XUPypruyecka
ynortpe6a.

WHcTpymenTHTe Tecomet, ChCTOSIIM Ce OT MOJUMEPH HJIH
BKJIIOYBAIIH OJMMEPHH KOMIIOHEHTH, MOTaT Ja 6'bJaT
CTepHU/IM3MPaHHU Ha MAapa, HO Te He Ca Taka yCTOWYMBH KaKTO
MeTa/IHUTE UM eKBUBAJeHTH. AKO OJMMEPHHUTE MOBBPXHOCTH
MOKa3BaT MPU3HALM Ha CUJTHO YBPeX/AaHe Ha MOBBbPXHOCTTA
(Hamp. HanmyKBaHe, HalleBaHe WM AeJaMUHUPaHe), JepopMariust
WM Ca BUANMO M3KPUBEHH, Te TPsIOBA ia 6'bAAT CMEHEHH.
OGazere ce Ha mpejcTaBuTeIs Ha Tecomet, 3a 1a Gbjie CMEHEHO
TOBa, KOeTO BU e Heo6X0ANMO.

HeneHeru ce, ¢ HeyTpaaHo pH eH3MMHHU M OYUCTBALK
MPOAYKTH Ce MPenopbyBaT 3a 06paboTKa Ha UHCTPYMEHTUTE
3a MHOrOKpaTHa yrorpe6a Ha Tecomet. AJIKasM3upariy
npoaykTy ¢ pH 12 un mo-mMaiko Morart /ja 6'b/jaT U3M0I3BaHH
3a MI0YMCTBAHe HA HHCTPYMEHTH OT HepBXK/AaeMa CTOMaHa i
MOJMMepH B AbPIKaBUTE, Kb/ETO TOBA Ce H3MCKBA CHIVIACHO
3aKOHA MJIK MECTHUTE Pasnope/i61; WK KbAETO IPUIHHIBAHI
OT MPHOHH 3a60JISIBAHMS, KATO TPAHCMHUCHBHATA CIOHTHOPMHA
enuedanonarus (TSE) u 6onecrra Ha Kpoitudena-Ako6 (CJD)
npejCTaB/IsiBaT npo6eM. M3BbHPeAHO BaXKHO € alKaTHUTE
MOYHCTBALLK CPE/ACTBA [a G'b/JAT HAII'BJIHO H IATETHO
HeyTpaJN3UPaHH 1 U3IJIAKHATH OT U3/e/INSTa, Thil KaTo

B IPOTHBEH CJIyYail MOXe /ja Ce CTUTHeE /0 Aerpajanius,
orpaHMYaBalla XKMBOTA HA H3/le/TUsATA.

HWHCTPYKLMH 3A IOBTOPHA OBPABOTKA

MscTo Ha ynoTpe6a
e OTcTpaHeTe e/[pUTe CIe/iH OT GHOJIOTMYHO 3aMbPCBAHE OT
UHCTPYMEHTHUTe C K'bpIla 3a e/JHOKpaTHa ynoTpe6a. [loctaBeTe
uszeaudaTa B Cb/J C JeCTHIMPaHa BoJa WK T'U noxpm?rre C
BJIQXKHHU K'bPIH.
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3a6esiexkka: HakucBaHeTo B IPOTEOIMTHYEH EH3UMEH
pa3TBOP, IPUTOTBEH CHIVIACHO YKa3aHUSATA HA
NPOU3BOAMTESA, Y/IeCHSIBA MOYHUCTBAHETO, 0COGEHO Ha
MHCTPYMEHTH € KOMIVIEKCHH XapaKTePUCTUKH, KaTo JIyMeHH,
CbYeTaHU NOBBPXHOCTH, IVIYXH OTBOPH U KaHIOJIH.

e Ako UHCTPYMEHTUTE He MoraT Ja 613,an HaKHUCHATH UJIHU
MO/ 'bPXKAHU BJIQXKHH, Te TPsI6Ba Ja 6'bjaT NOYHUCTEHH J10
30 MUHYTH c/le ynoTpe6a, 3a ja ce HaMaslk Bb3MOXHOCTTA OT
3aC’bXBaHe IpeJu MOYKhCTBAHE.

MepKH 3a H30JIaLMs] M TPAHCIIOPTHPaHe

W3nosi3BaHUTE HHCTPYMEHTH TPsIGBaA Jja G'bJAT TPAHCIIOPTUPAHH
J10 LleHTPaJIHa CTePU/IM3ALMOHHA 32 TOBTOPHA 06paboTka

B 3aTBOPEHH WJIM IIOKPUTH Ch/0BE, 3a Jja Ce MPeJJOTBPATH
HEHY)KHUSIT PUCK OT 3aM'bpCsIBaHe.

IoaroToBKa 3a NOYMCTBaHe

¢ MHOrOKOMIOHEHTHHTE HHCTPYMeHTH TpA6Ba Jja 6bJaT
pasrio6sBaHM peid MoYKcTBaHe. Pa3rio6saBaHeTo, KbJETO e
Heo6X0/1MIMO, 0GMKHOBEHO He Ce HyX/lae OT 06sICHeHHs, HO IpU
MO-CJIOKHUTE UHCTPYMEHTH Ca IIPeJOCTABEHU HUHCTPYKLIMH 3a
ynotpe6a, KOMTO TPsIGBA Jja 6'bAAT ClIa3BaHHU.

¢ BCHYKM MOYMCTBAIM Pa3TBOPHU TPsAGBa la 6b/JaT MPUTOTBEHH
3a ynoTpeGa ChC CTeNeHTa Ha pa3pex/jaHe U TeMIeparypara,
NpenopbYaHk OT MPou3BoAUTess. OMEKOTeHa BO/ia OT YelIMaTa
MO2Ke Jia 6'bJie M3M0JI3BaHa 3a IPUTOTBSAHE Ha MOYHUCTBALILN
PasTBOPH.
3aGesexxka: KoraTo chlecTByBamure pasTBOpH ce 3aMbpCAT
NpeKOMepHO (CTaHAT MBTHHU), TPSAGBA Jja Ce MPUTOTBAT
NpeCcHU NOYMCTBAIIM PAa3TBOPH.

CTBIKM 32 PBYHO MOYHCTBaHe

e Crpnka 1: [IpuroTseTe pa3TBOp Ha MPOTEOJUTHYEH EH3UM
Crope/] yKa3aHuATa Ha IPOU3BOJUTE/IH.

Crbnka 2: [loToneTe Hal'bJIHO MHCTPYMEHTUTE B €H3UMHUSA
pasTBOP M JIEKO I'M pasKJaTeTe, 3a Jja Ce OTCTPAHAT MexypyeTaTa
noj TAX. PasMbpaiiTe HHCTPYMeHTHUTE C LIAPHUPHU HITH
JIBHOKELM Ce 9aCTH, 3a Jla OCUTYpUTe KOHTAKT Ha pa3TBopa C
BCHYKH MOBBPXHOCTH. JlyMeHH, IJIyXH OTBOPH M KaHIJIaLU1
TpsA6Ba Jia ce NPOMHUBAT ChC CIPHHIIOBKA, 33 /Ia Ce OTCTPAHAT
MexypyeTaTa M Jja Ce OCHT'ypH KOHTAKT Ha pasTBOpPa C BCUUKH
NOBBPXHOCTH Ha HHCTPYMEHTHTE.

Crbnka 3: [loTonmeTe MHCTPYMEHTHUTeE 33 Hal-Masko 10 MUHYTH.
TbpKaiiTe TOBBPXHOCTUTE C YeTKa C MEKH HalJIOHOBH KOCMH,
JIOKaTO LAJI0TO BUJMMO 3aMbpCsABaHe G'b/le OTCTPAHEHO.
OcobeHo BHUMaHHUe TPAGBA Jia ce OT/e/Id Ha leNHATHHY, TPanaBH
MOBBPXHOCTH, PeXKeIH YacTH, IIapHUPHH BPb3KH, OCTPU PBGOBe,
CBbp3BaIy WUPTOBE U 30HHU C MAJIKU eJIEMEHTH WU IPYKUHH.
JlyMeHH, IJIyXy OTBOPH U KaHIOJIH TPA6GBA Ja ce MOYUCTBAT C
TBHKA [ibJIra/KPbI/Ia YeTKa C HalJIOHOBH KOCMH. Bkapaiite ¢
BBPTALIM JIBHXKEHHUS B IyMEHa, I/IyXHs OTBOP MJIM KaHI0JIaTa,
IUI'bTHO NMPUJIATAIA ThHKA /bJITa 4YeTKa, KaTo A A’bpraTe 1
GyTaTe HanpeJ Ha3a/, MHOTOKPATHO.

Crbnka 4: /lokaTo U3/jeJIMeTO € MOTONEHO, 3a/IBHXKETE U
MaHeBpHpaiTe BCHYKH JBHXKEIH Ce YaCTH Ha MHCTPYMEeHTHTe,
3a /la MoraT BCUYKH MIOBBPXHOCTH /Jla 6'b/JaT HAII'bJIHO U3JI0XKEHH
Ha JIeHCTBMETO Ha MIOYMCTBAIHSA Pa3TBOP.

3a6esexxka: BcsikakBo ThpKaHe TPsAGBa Aa ce MPaBH Mo/,
NMOBBPXHOCTTA HA eH3UMHHS Pa3TBOP, 3a Aa Ce CBeJe A0
MHHHMYM NOTeHIIHA/IHOTO aepoIM3HpPaHe Ha 3aMbpCeHUs
pasTBop.

Crbnka 5: I/I3BaﬂeTe HUHCTPYMEHTUTE OT €H3UMHHA PasTBOP U
U3IJIaKHeTe C BOZla OT YellIMaTa 3a Hai-MaJsko efiHa (1) MuHyTa.
PaSM'prBa]\;ITe BCUYKH MOABUXHHU U IIAPHUPHO CBBP3aHU
YacCTH, JOKATO ' U3IJIaKBaTe. U_[aTeJ'IHO W arpecuBHO HpOMHﬁTe
JIYMEHUTE, JYIIKUTE, KAaHIOJIUTE U APYTUTE TPYAHHU 3a JOCTBIT
MecTa.
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e Crpnka 6: [logroteere yaTpasByKkoBa 6aHs 3a IOYHCTBAHE
C /IeTepreHT U JierasupaiTe CbIJIACHO NIPENOPBKUTE Ha
npousBoAuTes. [loToNneTe HaIrbJIHO MHCTPYMEHTHTE B
MOYHCTBAIUA Pa3TBOP U JIEKO I'M pa3KjaTeTe, 3a Jia ce
OTCTPAHAT 3a/’bpXKaHHUTe MexypueTa. JIyMeHH, [JIyXH OTBOPH U
KaHIOJIal[K TPsAGBA Jla ce MPOMMBAT ChC CIIPUHI[OBKA, 3a /i Ce
OTCTPaHAT MexypueTaTa U /ia Ce OCUTYpPH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKHU IOBBPXHOCTU HAa HHCTpyMeHTHTe. [louncTeTe ¢
YATPa3BYK HHCTPYMEHTHTE, ChOJII0laBallKi BpEMeTPaeHeTo,
TeMIepaTypaTa 1 YeCTOTaTa, IPenopbyaHy OT TPOU3BOAUTEIS
Ha 060py/|BaHETO Y ONTHMAJIHH 33 U3II0JI3BaHUSA € TEPreHT.
MUHMMaJTHOTO NPEeNopPBYUTENIHO BpeMe e JieceT (10) MUHYTH.
3a6esexka: [Ipy yITpa3sByKoBO IOYHCTBaHe OTAe/IeTe
HMHCTPYMEHTHTE OT HepbK/JaeMa CTOMaHa OT OCTaHa/IuTe
MeTa/THM MHCTPYMEHTH, 3a Jja U36eTHeTe eJIeKTPOoJIn3a.
OTBOpeTe HA'b/IHO IIAPHUPHO CBBP3aHUTE HHCTPYMEHTH
M M3M0/I3BaiiTe KOIIHUIY OT TeJIeHa MpesKa WU
TaBUYKH NpeJHa3HaYeHH 32 YITPa3BYKOBH MOYHCTBAILH
ycrpoiicTBa. [[penopBsYNTeIHO € peJOBHO MOHHTOPHPaHe Ha
YJTPa3BYKOBOTO MOYMCTBAaHe C J€TEKTOP Ha YJITPa3ByKoBaTa
AKTHUBHOCT, TECT C aJlyMUHUEBO ¢posino, TOSI™ uamn
SonoCheck™.

CrbnKa 7: UsBajeTe MHCTPYMEHTHTE OT y/ITpa3ByKoBaTa 6aHsA U
'Y M3IUIaKHeTe B IPeYHCTeHa BO/Ia 3a Hal-Maslko ejiHa (1) MUHyTa
WM JOKATO M34e3HAT BCHYKM NIPU3HALM Ha OCTATBYEH JIeTePreHT
WM GUOJIOTMYHO 3aMbpcsBaHe. PaaMbp/iBaiiTe BCMUKH MOABIKHU
Y IIapHUPHO CBBP3aHH YacCTH, I0KATO I'M u3IiakBaTe. lllaTeHo 1
arpeclBHO MPOMHUKTE JIyMEHUTE, IyNIKUTe, KaHIOJIHUTE U IPyTHTe
TPYAHH 33 JOCTBI MeCTa.

Crbnka 8: Busya/Ho npoBepeTe HHCTPYMEHTHTE 3a BUMMO
3aMbpCsIBaHe M IOBTOPETE CT'BIIKUTE 33 MOYHUCTBaHe, aKo
3abeJIeXMTe OCTaHaIo0 3aMbPCABaHe.

Crbnka 9: IojcylieTe HHCTPYMEHTHTE C YMCTA HEOT/e IA1a
MBbX abcopGupaia Kbpra. Moxe sja ce M3M0/I3Ba YKCT,
bUITPHPAH BB3/YX MO/ HA/IATaHe 32 OTCTPAaHABAHe Ha BJIara ot
JIyMeHH, IYTKH, KaHIOJIM U TPYAHO AOCTBIIHA MeCTa.

CTBIKH 32 KOMGUHMPAHO PBYHO/aBTOMATH3MPAHO MOYHCTBAHE
¢ Crpnka 1: [lpuroTseTe pa3TBOp Ha NPOTEOJIUTHYEH €H3UM
crope/] yKka3zaHUATA Ha NPOU3BOJAUTEJIS.

Crpnka 2: [loToneTe Hal'bJIHO MHCTPYMEHTUTE B €H3UMHUSA
pasTBOP M JIEKO I'M pa3KJiaTeTe, 3a /la Ce OTCTPaHAT MexypyeTaTa
noJ TsX. PaaMbpAaiiTe MHCTPYMEHTUTE C LWIAPHUPHU WIIH
JIBMDKELM Ce 4aCTH, 3a Jla OCUTYPUTe KOHTAKT Ha pa3TBopa ¢
BCUYKHU MOBBPXHOCTH. flyMEHI/l, TJIYXU OTBOPH U KaHIOJIALUUA
TpsIGBa A ce MPOMUBAT CbC CNPUHIIOBKA, 3a /1 Ce OTCTPAHAT
MexypyeTaTa U Jja Ce OCUT'ypH KOHTAKT Ha pa3TBOpPA C BCUHUKU
MOBBPXHOCTH HA UHCTPYMEHTHUTE.

Crbnka 3: [loToneTe MHCTPYMeHTHUTe 3a Hal-Masiko 10 MUHYTH.
TbpKalTe MOBBPXHOCTUTE C YETKA C MEKH HAHJIOHOBU KOCMH,
JI0KaTO LSJIOTO BUAMMO 3aMbpCsiBaHe 6'b/le OTCTPAHEHO.
OcobeHo BHUMaHMe TPsI6Ba Jia ce OT/e sl Ha LIeHATUHY, IpanaBy
MOBBPXHOCTH, PEXKeLLH YacTH, IIapHUPHU BP'b3KH, OCTPH PbOOBE,
CB'bp3Ball1 ]_Lll/l(l)TOBe U 30HU C MaJIKH €JIEMEHTH WK NIPYKUHU.
JlyMeHH, IJ1yXy OTBOPH M KaHIOJIM TPsAGBA Ja ce MOYUCTBAT C
TbHKA J/'bJITa/KPbIJIa YeTKa ¢ HAHJIOHOBU KocMHU. BkapaiiTe ¢
BBPTALM JBUKEHUA B JIYMEHaQ, [VIYXHUs OTBOP UJIM KaHI0JIaTa
IUI'bTHO NPUJIATalla TbHKa A’bﬂl"a/Kp’bF}Ia YeTKa, KaTo A AbplaTte
u GyTaTe Hanpes Hasaf TpH (3) MbTH.

Crbnka 4: /lokaTo U3/JjeJIMeTo e NOTONEeHO, 3a/|BHXKeTe U
MaHeBpUpPaHTe BCUUKHU ABHXKELIM e YaCTH Ha HHCTPYMEHTHTE,
3a /la MOraT BCUYKHU INIOBBPXHOCTHU Aa 6’hﬂaT HaMl'bJIHO U3JIOXKEHU
Ha JlefiCTBHeTO Ha MOYMCTBALMs Pa3TBOP.

3a6esiexkka: BcsikakBo ThpKaHe TpAG6Ba Ja ce NpaBH Mo/,
NMOBBPXHOCTTA HA €H3UMHHUsI Pa3TBOP, 3a Ja ce CBeJe J0
MHHHMYM NOTEHIUATHOTO aePo/IM3UPaHe Ha 3aMbpPCeHHs
pasTBop.
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e CTbnka 5: M3BajieTe HHCTPYMEHTHTE OT €H3UMHUSA Pa3TBOP U
U3IJIAKHETe C BOZla OT YellIMaTa 3a Hal-MaJsko efiHa (1) MuHyTa.
PasMbp/iBaiiTe BCUUKH NMO/BIKHH U IIAPHUPHO CBbP3aHU
YacTH, JOKaTo I' u3riaksare. lllaTe/THO U arpecBHO MPOMUITE
JIlyMeHUTe, AYIKHUTE, KaHIOJIUTe U APYTUTe TPYAHU 33 JOCTBI
MecTa.

Crpnka 6: [TocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B NOJXO/AILO BaIUANPAHO
YCTPOHCTBO 3a U3MUBaHe/iesauHbekTOop. Cie/iBaiiTe yKasaHUATA
Ha IPOM3BO/IUTE/Is Ha YyCTPOHCTBOTO 3a U3MUBaHe /fie3MHEKTOpa
OTHOCHO 3ape/jaHe Ha MHCTPYMEHTHTe 3a MaKCUMaJlHa
€KCIO3HIMA 3a IOYUCTBAHE; HAIP. 0TBOPETE BCUYKU MHCTPYMEHTH,
TNocTaBeTe BATbOHATUTE MHCTPYMEHTH Ha eJiHa CTPaHa /I
0G'bPHATH HAONAKH, U3110/13BaliTe KOIIHUIM ¥ TABMYKH, Ch3/laJleHU
3a yCTPOHCTBA 32 U3MHBaHe, I0CTaBeTe N0-TEKKUTE MHCTPYMEHTH
Ha J{/bHOTO Ha TAaBUYKHTE M KOLIHUIIUTE. AKO YCTPOHCTBOTO

3a U3MMBaHe/e3MH(EKTOPBT ca 060pyABaHH ChC CENUATHU
padToBe (Harp. 3a KaHIJIMPaHH HHCTPYMEHTH), U3MOI3BAlTe '
CBIVIACHO YKa3aHHATA Ha TPOM3BOJIUTE/IA.

Crbnka 7: O6paboTeTe HHCTPYMEHTHUTE ChC CTaHAAPTEH HUK'BJI
3a MHCTPYMEHTH B YCTPOHCTBO 3a MU3MHUBaHe//le3UHPEKTOP
CBIJIACHO YKa3aHHUATA Ha NPOU3BOAUTe . [IpenopbunTesHl

ca cJIeJHUTe MUHMMAJ/IHY TapaMeTpH 3a OT/ie/IeH LUK Ha
U3MUBaHe:

Hukba | Onucanue

1 Tpes-mueHe o CTy/ileHa OMeKOTEHa BO/a OT YellMara @
2 MMHYTH
2 HanpbckBaHe W HaKHCBaHe ¢ eH31M e [opelia OMeKoTeHa Boja

oT yeumara @ 1 MuHyTa

3 HsnakBaHe o CTy/leHa OMEKOTeHa BO/la OT YelIMaTa

4 WsmuBane c sieTeprenT o lopema (64-66°C) Bojia oT yeliMara
® 2 MUHYTH

5 UsnuaksaHe o lopema (64-66°C) nmpeuricreHa Bozja @ 1 MuHyTa

6 W3cymasane c ropein Bb3iyx (116°C) @ 7-30 MuHyTH

3a6esexkka: Tpsa6Ba Ja ce c/leABAT yKa3aHUATA HAa
NPOM3BOAMTEIA HA YCTPOMCTBOTO 32 U3MUBaHe /
AesuHdexTopa. TpsA6GBa Aa ce U3M0JI3Ba YCTPOICTBO 3a
HM3MHUBaHe/Ae3MH(EeKTop ¢ AeMOHCTHPaHa e(pUMKACHOCT
(Hamnp. ogo6peHo ot FDA, Basimaupano no I1SO 15883).
BpeMeTo Ha no/cyliaBaHe e JaieHO KaTo AManasoH,

TbH KaTo TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO HA 3ape/leHUTe B
YCTPOICTBOTO 32 U3MHUBaHe/Ae3NHPEKTOPa MHCTPYMEHTH.
MHoro npou3BOAMTEH NPeJBapUTeTHO porpaMmupaT
TeXHHUTe YCTPOiCTBa 3a U3MHBaHe /ie3UH(EKTOPH CbC
CTaH/JAPTHHU LUKJ/IU U MOKe /la BK/IIOYBAT TePMAJ/IHO, C HUCKO
HMBO Ha Ae3MHeKnus U3NJIaKBaHe cJie]; K3MUBAHeTo C
JAeTepreHT. TepMa/IHO M3M/IaKBaHe MOXKe /ia ce PaBH NpH
(82-93°C) 1 e cbBMecTUMO € HHCTpyMeHTHTe Ha Tecomet.

Jlesaundekums

o UncrpymenTute Tecomet, Tpsi6Ba a 6'bJAT OKOHYATETHO
CTEPUIM3UPAHU IPEH ynoTpe6a. BinkTe MHCTPYyKIUUTE 32
CTEPUIU3ALHsI 10-A0J1Y.

TNoacymasane

l'lo;lcyme're UHCTPYMEHTHUTE C YUCTA HeOTAes1la MbX
a6copbupala Kbpna. Moxe Jia ce U310J13Ba YUCT, QUATPUPAH
BB3yX 10 HAJIATAHE 32 OTCTPAHfBAaHE HA BJlara OT JIyMEHH,
AYIKH, KAHIOJIA U TPYAHO AOCTBIIHU MeCTa.

IIpoBepka U TecTBaHe

o CJieJ IOYKCTBAHE BCUYKU U3/ie/usl TPsiGBa Jla 6G'bJaT LAaTeJHO
NMPOBEPEHH 33 OCTATbLU OT GUOJIOTUYHO 3aM'bPCsIBAHE MU
JleTepreHT. AKO IPO/Jb/XKaBa /la MMa 3aM’bpCsiBaHe, IOBTOPETE
npoleca Ha MOYKCTBaHe.
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o BusyasiHO npoBepeTe BCIKO M3/ieMe Aajli Ch/bPKa BCHIKUTE
CH eJIEMEHTH, UMa JIM [I0OBPE/M I IPU3HALM 33 IPEKOMEPHO
U3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSIT IOBPE/ia UJIM H3HOCBAHE, KOUTO
61xa MOIJIM /1a KOMIPOMETHPAT PAaboTaTa Ha U3/eJHETO,

TO He TpsAGBa Jia ce 06paGoTBa, a TPsI6Ba Jja ce 06aAuTe Ha
npeZcraBuTess Ha Tecomet 3a cMstHA.

KoraTo nmpoBepsiBaTe U3/ieIUsITa, BHUMAaBaiTe 3a CIEHOTO:

e OcTpuerara He TpsI6Ba J]a UMAT JPACKOTHHHU U XJI'bTBAHUS [0
pBoa.

o YesrocTUTE U 3BOLUTE TPSIOBA J]a CHBIAJAT TOYHO.

o JIBIKeLIMTe ce 4acTH TPsiOBa Jja paboTAT 6e3NnpensTCTBEHO B

olnpeJie/ieHus J1ana3oH Ha IBUXKeHHUe.

MexaHM3MHTe 33 3aK/II0UBaHe TPsI6BA Ja Ce 3aKOM4aBaT

3/IpaBo U JIECHO Ja Ce 3aTBAPST.

JUbJITMTE THHKY UHCTPYMEHTH He TPsI6Ba Jja UMAT OI'bBaHUS

WJIU UBKPUBABAHUA.

KoraTo MHCTpYMEHTHUTE ca YacT OT I0-TOJISIM ype/, NpoBepeTe

AaJIi BCHYKHW KOMIIOHEHTH Ca HaJIUIE U Cce Cry1065BaT JIECHO.

IMoaabp:xkaHe U cMa3BaHe

o CJieJ; IOYMCTBAHE U NIPEJM CTEPUIIN3aLMsl, UHCTPYMEHTHUTE
C ZIBI)KEIM ce 4acTH (KaTo HarnpuMep MapHUPH, CBbP3Bally
mudTOBE, MUIb3TALM Ce UM BBPTSALM Ce YacTH) TpsiGBa Aa
6'bJIaT CMa3aHH C BOAHO-PAa3TBOPUMaA CMa3Ka, KaTo Preserve®,
cMa3Ka 3a XMUPypPruuHU MHCTPYMEHTH WJIM eKBUBaJIeHT. BuHaru
cra3BaiiTe yKa3aHUsATA Ha IPOU3BOAUTEJISI HA CMa3KaTa 3a
paboTHO paspex/jaHe, CPOK Ha FOJJHOCT U METOJ, Ha PUJIOXKEHHE.

OnakoBaHe 3a CTEPH/IM3ALMSA

¢ EAMHUYHMTE yCTpOicTBa MOraT Jja 6'bAAT ONTaKOBaHHU B
MeJMLMHCKa Top6a U1 06BUBKaA 3a cTepuau3anus. [Ipu
ONaKOBaHeTo TPsIGBA Jja ce BAMMaBa IVIMKBT WM 00BMBKATa
Jla He ce paskbcaT. M3aenusaTa Tpsa6Ba Aa 6bjaT ONaKOBaHU
CbIVIACHO MeTO/a Ha ACOLMaLMATa 32 Pa3BUTHE HA
MeJMIIMHCKaTa anapaTtypa (AAMI) 3a 1BoiiHO 06BMBaHe WU
€KBHMBaJIEHTEH Ha Hero.

He ce npenopbyBaT MaTeprasiv 32 06BMBaHE 32 MHOTOKpaTHA
ynortpe6a.

WHCcTpyMeHTHTe MoraT Aa 6'bJjaT ONaKOBAHHU B TB'BP/JH TABUYKH
W KyTHH 3a 0011a ynoTpeba 3ae/{HO C JPYTH U3/eJHs IPpH
CJIe/IHUTE YCIOBUSI:

o [logpeseTe BCUUKHU U3/e/IHsl, TAKa Ye JJa OCUTYPUTE JAOCTbII
Ha napara /lo BCHYK{ OBbPXHOCTH. OTBOpeTe IapHUPHHUTE
U3/e/Us U pa3riobeTe U3JeUATa, KOUTO ce MOAJaBaT Ha
pasriobsiBaHe.

KyTuuTte uiu TaBuuKuTe TPsA6BA 1a 6'bAAT OGBUTHU B
Me/IMIIMHCKa 06BMBKA 3a CTEPUJIN3ALIHs], KaTO Ce ChOJII0/aBa
MeToAbT Ha AAMI 3a JBOMIHO 06BHBaHEe UJIM €KBUBAJIEHTEH Ha
Hero.

061110TO TErJI0 HAa YBUTA KYTHUS WM TaBUYKa He TPsiGBa Aa
HazBuasa 11,4 kg,

Axo n3JieMeTo e CTepUIM3UPAHO KAaTO 4acT OT KOMIUIEKT
MHCTPYMEHTH B TBBP/, KOHTeIHep, 3/ipaBHOTO 3aBe/leHHe HOCH
OTFOBOPHOCTTa Aa rapaHTMpa, 4ye ca NIOCTUTHAaTH MUHUMAJIHUTE
NpenopbYNTENHH TapaMeTpH 3a CTePUIN3ALUS, Thi KaTo
NPOMEHH B HATOBapBaHETO Ha CTEPU/IN3ATOPA C HHCTPYMEHTH
MOraT [a NOBJIUAAT B"bpxy eq)eKTl/IBHOCTTa Ha CTepMJll/l3aLll/IHTa.
W3nos3BaiiTe caMmo 006peH 06BUBKH 3a CTEPUIM3ALUs, KOTaTo
o6paGoTBaTe TBBPAU KOHTEHHEPH, U3UCKBALIM H3M0/I3BAaHETO Ha
TaKHBa OMAaKOBKH.

Crepunusanusa

o CTepu/M3alLUs C HArOPeIleH BIaXKeH Bb3/yX/napa e
NPeNnopPBYUTETHUAT METOA 32 HUHCTPyMeHTH Tecomet.

o [IpenoppYUTENHO € a Ce U3I0/13Ba 006PEH XUMUUECKH
WUHAMKATOP C BCSKO 3apeK/jaHe C HHCTPYMEHTH 3 CTePU/IM3aLU.
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¢ BuHaru npaBeTe cripaBKa U Cb6JII0laBaiTe MHCTPYKLMHTE Ha
NPOM3BOAMTEIS HAa CTEPUIM3AaTOPa 32 KOHPUrypaLuaTa Ha
3apexlaHeTo U paboTaTa ¢ 060pyABaHeTo. CTepHIM3HUPALIOTO
o6GopyzBaHe TpsAGBa 2 € IeMOHCTPHUPAJIo epUKACHOCT (Hamp.
Jia 6b/1e ono6peHo oT FDA, ¢ BamuMpaH mporiec, ¢ 0T4eTHa
JIOKyMEeHTaIUA 3a IOAAPBKKATA).

BanuavpaHuTe BpeMeHa M TeMIlepaTypH Ha eKCIIO3ULHs 3a
MOCTUraHe Ha rapaHTHUPaHO HUBO Ha cTepuaHocT (SAL) 10 ca
M36poeHH B ciie/iBalaTa TabauLa.

Buj IMKbJ Temnepatypa e '(*sﬁi':f;w"“m
IpeaBapuTeHO
BaKyyMHupaHe/ 132°C 4 MUHYTH
MyJICKpaLl BAKyyM
IpeasapuTeHo
BaKyyMHpaHe/ 134°C 3 MUHYTH
MyJICKpall BaKyyM

3a6esexka: [I[penopbuBa ce MUMHMMAJTHO BpeMe Ha
oxJIaxAaHe oT 30 MMHYTH cJle/] H3CylIaBaHe, HO MOXKe

Jia ce HAJIOXKH Y O-NPOJ’b/DKUATE/IEH IEPHOJ TOPaH
KOHQUTypanusATa Ha 3apeXkAaHeTo, 0KOJIHATa TeMIepaTypa
M BJIQKHOCT, AM3aliHa Ha U3/ie/INeTO ¥ U3N0JI3BaHaTa
OMaKOBKa.

3a6esexxka: BpemeTo 3a M3cymaBaHe MoKe Ja Tps6Ba

Jia 6b/ie y'b/KeHO 3a I0-roJieMH HaTOBapBaHUA NPU
3apeKJaHeTo.

3a6esiexxka: [lapameTpure 3a Ae3uHdpeKnUsa/cTepuan3anusa
c mapa, npenopbyBaHu ot C30 3a NOBTOpHA 06pa6oTKa Ha
MHCTPYMEHTH NIPpU CbMHeHMe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/C]D, ca:
134°C 3a 18 MUHYTH.

CbxpaHeHHe

¢ CTepUJIHO ONIaKOBAaHM MHCTPYMEHTH TPA6BA Ja Ce ChXpaHsABAT B
ompe/ieJIeHO 3a IleJITa MACTO C OTPaHUY€eH J0CT'BII, KOETO e jo6pe
NPOBETPEHO U OCUTYPSIBA 3aLIUTA OT NPaX, BJlara, HaCEKOMH,
NapasuTH U KpaiHU U3MepeHHs Ha TeMIlepaTypa,/BJIaKHOCT.
3at6enexka: [Ipeau ynorpe6a mpoBepeTe BCSIKA ONAKOBKA,
3a Jia ce yBepHUTe, Ye CTepHIHaTa 6apuepa (Hamp. 06BUBKa,
TOp6a, PUATHP) He e pa3KbCaHa, He e neppopUpaHa, He
NoKa3Ba NPU3HALM HA OBJIA’KHsAABaHe MJIM He U3IIeX/a
MaHHUNY/JIMPaHa. AKO ca Ha/IMLe HAKOHU OT Te3H ChCTOSTHUSA,
ChABPXKAHUETO Ce CYNTA 32 HECTEPUJTHO U TPAGBA Aa GbAe
NMOBTOPHO 06PaGOTEHO Ype3 MOYUCTBaHe, ONaKOBaHe U
CTepuIn3anus.
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Buumanue

Hecrepusnno

depepannoro 3akoHoaTeacTBO Ha CALLl Hasnara
orpaHUYeHHeTo npojaxbaTa Ha TOBa U3JeJIHe Ja ce
M3BBbPIIBA CAMO OT MJIH 110 TPEANUCAHNE Ha JieKap

CE MapKupoBKa ¢ HoMep Ha HOTUQUIMPAHUSA OpraH

YrbiHOMOlILEH pesicTaBUTes 3a EBponelickara
0OIHOCT

MpousBozauTeN
/JlaTa Ha NPOU3BO/CTBO

MapTujeH kop
KaTanoxen Ne

HanpaBeTe cnipaBKa ¢ MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpe6a

MeAMIMHCKO U3JesHe

ExnHu4Ha onakoBKa

CTpaHa Ha NPOU3BO/ICTBO

Juctpubytop

YmbIHOMOIIEH NpejicTaBuTe 3a llBelnapus
BuocuTen

YHukaneH HﬂeHTHd)HKaTOp Ha u3/1eJIMeTO

JIOMb/JIHUTE/THU JAHHA BBbpPXY OIaKOBKaTa

“MATERIAL’

“STAINLESS

STEEL”

Heob6paboTenn MaTepHalH, U3MON3BaHU IPH
MPOHU3BOJICTBOTO Ha U3/ieJINETO

Hep'b)KLLaeMa CTOMaHa
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| Hrvatski - HR |

Preporuceni postupci brige, ¢iS¢enja
i sterilizacije za instrumente za
viSekratnu uporabu
UPUTE ZA UPORABU

Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i odnose se na:

Kirurske instrumente za vi$ekratnu uporabu koje isporucuje
Tecomet i koji su namijenjeni ponovnoj obradi u zdravstvenoj
ustanovi. Svi Tecomet instrumenti mogu se sigurno i u¢inkovito
ponovno obraditi prema uputama za ru¢no ili kombinirano ru¢no/
automatizirano ¢i$¢enje naznacenim u ovom dokumentu OSIM ako
nije drugacije naznaceno u uputama za specificni instrument.

U zemljama sa strozim zahtjevima ponovne obrade od onih
navedenih u ovom dokumentu korisnik/osoba koja vrsi obradu
duzna je postupati u skladu s tim vaze¢im zakonima i praksama.

Potvrdeno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi Tecomet
instrumenti za viSekratnu uporabu mogu pripremiti za uporabu.
Odgovornost je korisnika, bolnice ili pruzatelja zdravstvene

usluge osigurati da se za vrijeme ponovne obrade upotrebljavaju
odgovarajuca oprema i materijali te treba osigurati da je osoblje
proslo potrebnu obuku kako bi se postigao Zeljeni rezultat. To
obi¢no podrazumijeva sluzbenu provjeru i redovito pracenje opreme
i postupaka. Korisnik, bolnica ili pruzatelj zdravstvene njege trebaju
procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog odstupanja od ovih uputa kako
bi se izbjegle moguce $tetne posljedice.

UPUTE ZA UPORABU

Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrzZi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potrazZite na oznaci proizvoda.

Opis proizvoda

Usisni vrhovi za vi$ekratnu uporabu asortiman su kirurskih
instrumenata za viSekratnu uporabu koji su osmisljeni kao pomo¢
kirurzima u brzom uklanjanju tjelesnih tekuc¢ina i tekucina za
ispiranje iz prirodne ili kirurske Supljine.

Namjena

Ovi jednostavni rucni instrumenti pri¢vrsceni su na usisni sustav na
distalnom kraju usisne cijevi i koriste se za brzo uklanjanje tjelesnih
tekucina i tekucina za ispiranje iz prirodne ili kirurske Supljine. To su
usisni vrhovi opée namjene, koji su ¢esto dizajnirani s rupom za prst
na drsci, a koju rukovatelj koristi za kontrolu razine usisavanja tijekom
zahvata ili lijecenja. To su proizvodi namijenjeni visekratnoj uporabi.

Predvidena populacija pacijenata

Dizajn i predvidena uporaba ovih proizvoda vrlo su opce prirode.
Mogu se Koristiti tijekom razli¢itih kirurskih zahvata i nisu
ograniceni na odredenu populaciju pacijenata.

Indikacije za uporabu

Proizvodi su indicirani za uporabu kada postoji potreba za brzim
uklanjanjem tjelesnih tekucina i tekuéina za ispiranje.

Kontraindikacije

Proizvodi se koristi prema lijecnickom receptu i smiju ih koristiti
samo kvalificirani zdravstveni djelatnici. Za ove proizvode ne postoje
kontraindikacije.

Predvideni korisnik

Sustav ili proizvod koristi se iskljucivo prema lije¢nickom receptu
te je stoga namijenjen kvalificiranim ortopedskim kirurzima
educiranim o odgovarajucoj kirurskoj tehnici.
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Pribor i/ili drugi proizvodi namijenjeni za uporabu

u kombinaciji s ovim proizvodom

Za kombinacije navedene u nastavku prije uporabe potvrdite ¢vrsto
spajanje na sastavljeni proizvod.

Usisni vrhovi za viSekratnu uporabu rucno se spajaju na sterilnu
usisnu cijev u kirurskom polju. Proizvod se moze koristiti sa
stiletom za uklanjanje zapreka.

Ocekivane Klinicke koristi

Kada se koriste u skladu s predvidenom namjenom, proizvodi
pomazu kirurgu pri brzom uklanjanju tjelesnih tekucina i teku¢ina
za ispiranje iz prirodne ili kirurske Supljine.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije

Svi kirur$ki zahvati mogu biti rizi¢ni. U nastavku su navedeni Cesti

nepozeljni dogadaji i komplikacije koji opéenito mogu biti posljedica
kirurskih zahvata:

kasnjenje zahvata zbog oStecenja ili istro§enosti instrumenata ili
zbog toga $to instrumenti nedostaju

ozljede tkiva ili prekomjerno uklanjanje kosti zbog toga $to su
instrumenti tupi, oSteceni ili neispravno postavljeni

infekcije i toksi¢nost zbog nepravilne obrade.

Nepozeljni dogadaji po korisnika koji rukuje proizvodom:

 porezotine, abrazije, kontuzije ili druga o$tecenja tkiva
uzrokovana svrdlima, o$trim rubovima, udarcima, vibracijama ili
zaglavljivanjem instrumenata.

Nepozeljni dogadaji i komplikacije - prijavljivanje ozbiljnih
Stetnih dogadaja
Prijavljivanje ozbiljnih Stetnih dogadaja (EU)

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s proizvodom

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u

kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Ozbiljnim Stetnim

dogadajem smatra se svaki Stetni dogadaj kojim se, izravno ili

neizravno, uzrokovalo, moglo uzrokovati ili se moZe uzrokovati bilo

Sto od sljedeceg:

¢ smrt pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika ili neke druge osobe

e ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

Ako su vam potrebne dodatne informacije, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku tvrtke Tecomet. Za instrumente koje
proizvodi drugi legalni proizvodac, pogledajte upute za uporabu
proizvodaca.

Uc¢inkovitost i karakteristike

Utvrdene su ucinkovitost i sigurnost sustava ili proizvoda te on
predstavlja najnovije dostignuce kada se upotrebljava kako je
predvideno.

Radni vijek proizvoda

Radni vijek usisnih vrhova za visekratnu uporabu ovisi o ucestalosti
uporabe te o pravilnoj brizi i odrzavanju. Cak i uz pravilno rukovanje,
brigu i odrzavanje, ovi proizvodi nemaju neogranicen radni vijek.
Stoga nije moguce to¢no procijeniti njihov kraj radnog vijeka.

Odlaganje u otpad

Po isteku vijeka trajanja, proizvod na siguran nacin odloZite u otpad
u skladu s lokalnim propisima i smjernicama.

Svim proizvodima koji su kontaminirani potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla (npr. tjelesnim teku¢inama) mora se
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom za zarazni medicinski
otpad. Svaki jednokratni ili o$teceni proizvodi o$trih rubova mora
se odloziti u otpad u skladu s bolni¢kim protokolom u odgovarajuce
spremnike za o$tre predmete.
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A UPOZORENJE

Instrumenti koji se isporucuju NESTERILNI moraju se
ispravno odistiti i sterilizirati prije svake uporabe.

Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vru¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata za
visekratnu uporabu tvrtke Tecomet. Preporucena je sterilizacija
parom (vlaZznom toplinom).

FizioloSka otopina i sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju koja sadrze
aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ili jodid korozivna
su i ne smiju se upotrebljavati.

Sprijeciti suSenje bioloskih necisto¢a na onecis¢enim
uredajima. Tako su olaksani svi naknadni postupci ¢i§¢enja

i sterilizacije jer se izbjeglo susenje krvi, tjelesnih tekucina

i tkivnih naslaga na rabljenim instrumentima.

Automatsko ¢iS¢enje samo u uredaju za pranje/dezinfekciju
mozda nece biti uc¢inkovito za instrumente s lumenima, slijepim
otvorima, kanilama, povr$inama koje se medusobno dodiruju

i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog postupka
automatskog Ci$¢enja, preporuceno je temeljito ru¢no ocistiti
takve znacajke proizvoda.

Tijekom ru¢nog ¢i$¢enja ne upotrebljavati metalne cetke

i grube spuzve. Ti ¢e materijali oStetiti povrsinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti mekane najlonske cetkice i uredaje
za CiS¢enje cijevi.

Tijekom obrade instrumenata ne postavljajte teSke naprave na
osjetljive instrumente.

Izbjegavajte uporabu tvrde vode. Za vecinu ispiranja moze

se upotrijebiti omeksana voda iz slavine; medutim, za zavr$no
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

Ne obradujte instrumente koji sadrze polimerske dijelove na
temperaturama jednakim ili ve¢im od 140 °C jer ¢e do¢i do teskih
ostecenja povrsine polimera.

Ne upotrebljavajte ulja ili silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

Prije ¢i$cenja i sterilizacije rastavite sve instrumente koje je
moguce rastaviti.

Tijekom rukovanja onecis¢enim ili potencijalno onecis¢enim
instrumentima ili rada s njima nosite opremu za osobnu zastitu.

Mjere opreza

,,lz‘, Savezni zakon SAD-a prodaju ovog proizvoda ogranicava na
lije¢nike ili prema njihovoj narudzbi.

Prije svake uporabe provjerite da instrument nije o$tecen ili
istroSen. Ne upotrebljavajte instrumente na kojima postoje
znakovi oStecenja ili prevelike istro$enosti.

Posebnu pozornost posvetite brzim spojevima i gumbima za
oslobadanje, kao i reznim rubovima, o$trim vrhovima i zupcima.
Prije prvog ¢i$¢enja i sterilizacije uklonite zaStitne kapice i ostalu
zaStitnu ambalaZu s instrumenata.

Kao i kod svih kirurskih instrumenata, posebice treba pripaziti da
se na instrument tijekom uporabe ne primjenjuje prevelika sila.
Prevelika sila moZe rezultirati kvarom instrumenta.

Posebice pripazite na asepsu i izbjegavajte opasnosti po
anatomiju.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢i$¢enja ili brisanja
instrumenata s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan u¢inak
na metalne Tecomet instrumente za viSekratnu uporabu, osim
ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih
instrumenata od nehrdajuceg celika ili drugih metala obic¢no se
utvrduje na temelju istro$enosti i oStec¢enja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti tvrtke Tecomet koji se sastoje od polimera ili sadrze
dijelove od polimera mogu se sterilizirati parom; medutim, oni
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nisu izdrzljivi kao dijelovi izradeni od metala. Ako na polimerskim
povrsinama ima znakova prevelikog povrsinskog oStec¢enja (npr.
raspuknuca, napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih
iskrivljenja, treba ih zamijeniti. Obratite se predstavniku tvrtke
Tecomet radi zamjene.

Za obradu Tecomet instrumenata za vi$ekratnu uporabu
preporucena su enzimska sredstva i sredstva za ¢i$¢enje
neutralnog pH koja ne pjene. Alkalna sredstva ¢iji je pH 12 ili
manji mogu se rabiti za ¢i§¢enje instrumenata od nehrdajuceg
Celika i polimera u zemljama u kojima je to propisano zakonom
ili lokalnim propisima; ili u kojima postoji zabrinutost zbog
prionskih oboljenja, kao $to su transmisivna spongiformna
encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-Jakobova bolest (C]D). Alkalna
sredstva za ¢i$¢enje nuzno je potpuno i temeljito neutralizirati
iisprati s uredaja jer u suprotnom moze do¢i do degradacije koja
smanjuje zZivotni vijek uredaja.

UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite visak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite proizvode u spremnik

s destiliranom vodom ili ih prekrijte vlaZznim ru¢nicima.

Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat e ¢iScenje,
posebice kod instrumenata s kompleksnim znacajkama, kao
$to su lumeni, spojne povrsine, slijepi otvori i kanile.

Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih o€istiti unutar 30 minuta od uporabe kako bi se moguc¢nost
susenja prije ¢iS¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport

« Rabljene instrumente treba prenijeti u sredi$nje skladiste radi
ponovne obrade u zatvorenom ili prekrivenom spremniku kako bi
se izbjegao nepotrebni rizik od oneci$¢enja.

Priprema za ci$¢enje

« ViSedijelne instrumente treba rastaviti prije ¢i$¢enja. Postupak

rastavljanja, gdje je nuzan, obi¢no je jasan sam po sebi; medutim,

za sloZenije instrumente ponudene su upute za uporabu kojih se

treba pridrzavati.

Sva sredstva za Ci$¢enje treba pripremiti pri razrjedenju za

uporabu i temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu

otopine za ¢iS¢enje moze se koristiti omeksana voda iz slavine.

Napomena: Kad postojeca otopina postane znatno oneci$¢ena
(mutna) treba pripremiti svjezu otopinu za ¢i$¢enje.

Postupak rucnog ¢is¢enja

¢ Korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

¢ Korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu
ilagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore
i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povr§inama
instrumenta.

¢ Korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necistocu. Posebno pripazite na udubljenja,
hrapave povrsine, rezne dijelove, zglobove sa $arkama, ostre
rubove, zatvarace i podrucja s malim dijelovima ili oprugama.
Lumene, slijepe otvore i kanile treba ocistiti dugackom, uskom
Cetkom s najlonskim vlaknima / uredajem za ¢iS¢enje cijevi.
Umetnite dugacku, usku ¢etku / uredaj za ¢iS¢enje cijevi u lumen,
slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok je istodobno uvlacite i izvlacite
nekoliko puta.

73



¢ Korak 4: Dok su instrumenti uronjeni, pokrecite sve njihove
pokretne dijelove kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene
otopini za ¢iScenje.
Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila mogucnost
rasprsivanja oneci$c¢ene otopine zrakom.

Korak 5: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite

ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

Korak 6: Pripremite kupku za ultrazvucno cis¢enje s
deterdzentom i uklonite plin prema preporukama proizvodaca.
Potpuno uronite instrumente u otopinu za ¢i$¢enje i lagano ih
protresite kako biste uklonili sve zarobljene mjehurice. Lumene,
slijepe otvore i kanalice treba isprati uz pomo¢ Strcaljke kako bi se
uklonili mjehurici i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta. Ultrazvucno ocistite instrumente uz vrijeme,
temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvoda¢ opreme
i koji su optimalni za deterdZent koji se koristi. Preporuceno je
¢iS¢enje od najmanje deset (10) minuta.

Napomena: Tijekom ultrazvuc¢nog ¢i$¢enja odvojite
instrumente od nehrdajuéeg celika od ostalih metalnih
instrumenata kako biste izbjegli elektrolizu. Potpuno
otvorite instrumente sa Sarkama i Koristite Zicane kosare

ili plitice namijenjene uredajima za ultrazvucno ¢i$cenje.
Preporuceno je redovito pracenje uc¢inkovitosti ultrazvu¢nog
Ci$¢enja putem detektora ultrazvucne aktivnosti, ispitivanja
aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.

Korak 7: Izvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite ih
u procis¢enoj vodi najmanje jednu (1) minutu ili dok se ne uklone
sve naslage deterdzenta ili bioloska necistoca. Tijekom ispiranja
pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa $arkama. Temeljito
i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko dostupna
podrudja.

Korak 8: Vizualno pregledajte ima li na instrumentima vidljive
necistoce i ako ima, ponovite postupak ¢is¢enja.

Korak 9: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom

koja ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora,
kanila i tesko dostupnih podruéja mozete koristiti ¢isti filtrirani
komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ru¢nog/automatskog ¢is¢enja

¢ Korak 1: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

Korak 2: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu
ilagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.
Pokrecite instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako
bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore

i kanalice treba isprati uz pomoc¢ Strcaljke kako bi se uklonili
mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama
instrumenta.

Korak 3: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom cetkicom s najlonskim vlaknima dok ne
uklonite svu vidljivu necisto¢u. Posebno pripazite na udubljenja,
hrapave povrsine, rezne dijelove, zglobove sa §arkama, ostre
rubove, zatvarace i podrucja s malim dijelovima ili oprugama.
Lumene, slijepe otvore i kanile treba ocistiti dugackom, uskom
cetkom s najlonskim vlaknima / uredajem za ¢iS¢enje cijevi.
Umetnite dugacku, usku ¢etku / uredaj za ciS¢enje cijevi, slijepi
otvor ili kanilu vrteéi je dok je istodobno uvlacite i izvlacite

tri (3) puta.

Korak 4: Dok su instrumenti uronjeni, pokrecite sve njihove
pokretne dijelove kako bi sve povrsine bile potpuno izloZene
otopini za ¢iS¢enje.
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Napomena: Svo cetkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguc¢nost
rasprsivanja oneci$¢ene otopine zrakom.

Korak 5: Izvadite instrumente iz enzimske otopine i ispirite
ih pod vodom iz slavine najmanje jednu (1) minutu. Tijekom
ispiranja pokrecite sve pokretne dijelove i dijelove sa Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala tesko
dostupna podrudja.

Korak 6: Postavite instrumente u odgovarajuci odobreni
uredaj za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema
uputama proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju kako

bi bili maksimalno izloZeni tijekom ¢i$¢enja; npr. otvorite

sve instrumente, konkavne instrumente polozite na bok ili ih
preokrenite naopako, koristite kosare i plitice namijenjene
uredajima za pranje, teZe instrumente postavite na dno plitica
i koSara. Ako uredaj za pranje/dezinfekciju ima posebne stalke
(npr. za kanulirane instrumente), koristite ih prema uputama
proizvodaca.

Korak 7: Instrumente obradite standardnim ciklusom u uredaju
za pranje/dezinfekciju prema uputama proizvodaca. Preporuceni
su sljede¢i minimalni parametri ciklusa pranja:

Ciklus |Opis

1 Pretpranje @ Hladna omeksana voda iz slavine @ 2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje @ Vru¢a omeksana voda iz
slavine @ 1 minuta

3 Ispiranje @ Hladna omeksana voda iz slavine

4 Pranje deterdzentom e Vruca voda iz slavine (64 - 66 °C) @
2 minute

5 Ispiranje @ Vruca procisc¢ena voda (64 - 66 °C) @ 1 minuta

6 Suhi vrudi zrak (116 °C) @ 7 - 30 minuta

Napomena: Pridrzavati se uputa proizvodaca uredaja za
pranje/dezinfekciju. Rabiti uredaj za pranje/dezinfekciju
dokazane ucinkovitosti (npr. FDA odobrenje, potvrdeno
prema normi ISO 15883). Vrijeme susenja prikazano je

u obliku raspona jer ovisi o koli¢ini instrumenata u uredaju
za pranje/dezinfekciju. Mnogi proizvodaci unaprijed
programiraju standardne cikluse u svojim uredajima

za pranje/dezinfekciju, a oni mogu ukljuéivati termalno
dezinfekcijsko ispiranje niske razine nakon pranja
deterdZentom. Moguce je provesti termalno ispiranje pri
(82 - 93 °C) i kompatibilno je s Tecomet instrumentima.

Dezinfekcija

Instrumenti tvrtke Tecomet moraju biti potpuno sterilizirani prije
uporabe. Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

Susenje

Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom koja ne ostavlja
vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora, kanila i tesko
dostupnih podrucja mozete koristiti Cisti filtrirani komprimirani
zrak.

Provjera i ispitivanje

Nakon ¢i$¢enja temeljito pregledajte da na proizvodima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdZenta. Ako je onecis¢enje

i dalje prisutno, ponovite postupak ¢i§¢enja.

Vizualno provjerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen

ili pretjerano istrosen. Ako primijetite znakove oStecenja ili
istrosenosti koji bi mogli narusiti funkcionalnost uredaja,
prestanite s obradom i zatraZite zamjenski uredaj od predstavnika
tvrtke Tecomet.

Tijekom pregleda proizvoda pripazite na sljedece:

¢ Rezni rubovi ne smiju biti osteceni i trebaju imati neprekinut rub.
o Celjusti zupci trebaju biti ispravno poravnati.
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o Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar zadanog
raspona kretanja.

o Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pricvrscivati i lako se
zatvarati.

« Dugacki, tanki instrumenti ne smiju biti savijeni ili iskrivljeni.

« Kada je instrument dio veceg sklopa, provjerite jesu li dostupni
svi dijelovi te mogu li se lako sklopiti.

Odrzavanje i podmazivanje

« Nakon ¢i$¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. Sarkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim
u vodi, kao $to je Preserve®, sredstvo za podmazivanje kirurskih
instrumenata ili sli¢no sredstvo. Uvijek se pridrzavajte uputa
za uporabu proizvodaca sredstva za podmazivanje u pogledu
razrjedivanja, roka trajanja i nacina primjene.

Pakiranje radi sterilizacije

Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u sterilizacijsku vrecicu
ili omotac za medicinsku uporabu. Tijekom pakiranja treba
pripaziti da vrecica ili omotac nisu potrgani. Uredaje treba
omotati koriste¢i AAMI (Udruga za unaprjedenje medicinskih
instrumenata) postupak dvostrukog omatanja ili slicnu metodu.
Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.

Instrumenti, zajedno s drugim uredajima, mogu biti zapakirani
u krute plitice i kutije za opéu namjenu pod sljede¢im uvjetima:

¢ Sve uredaje rasporedite tako da para moze dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su uredaji
rastavljeni ako je to moguce.

 Kutije ili plitice moraju biti omotane sterilizacijskim omotacem
za medicinsku uporabu koriste¢i AAMI postupak dvostrukog
omatanja ili sli¢cnu metodu.

¢ Ukupna masa omotane kutije ili plitice ne smije prelaziti 11,4 kg.

Ako je uredaj steriliziran kao dio grupe instrumenata u krutom
spremniku, zdravstvena ustanova duzna je osigurati postizanje
minimalnih preporucenih parametara sterilizacije buduci da
promjene u koli¢ini instrumenata mogu utjecati na u¢inkovitost
sterilizacije. Odobrene sterilizacijske omotace upotrebljavajte
samo pri obradi krutih spremnika koji ih zahtijevaju.

Sterilizacija

¢ Preporucena metoda sterilizacije instrumenata tvrtke Tecomet je
sterilizacija vlaznom toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora unutar
svakog sterilizacijskog ciklusa.

Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema za
sterilizaciju mora imati dokaz o u¢inkovitosti (npr. odobrenje
FDA (Agencija za hranu i lijekove), potvrdu procesa, zapise

o odrzavanju).

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se osigurava
razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj tablici.

Vrsta ciklusa Temperatura Ve 1zlozﬁnost1
(omotac)
Predvakuumsko /. 132°C 4 minute
vakuumsko pulsiranje
Predvakuumsko /. 134°C 3 minute
vakuumsko pulsiranje

Napomena: Nakon suSenja preporuceno je minimalno
vrijeme hladenja od 30 minuta, ali mozda ¢e biti potrebno
duZe vrijeme ovisno o Konfiguraciji instrumenata,
temperaturi i vlaZnosti okoline, dizajnu uredaja i pakiranju.
Napomena: Vrijeme su$enja mozda ce se trebati produljiti za
vece kolicine.
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Napomena: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija (SZ0O)
za ponovnu obradu instrumenata u slucaju zabrinutosti glede
TSE/CJD onecis¢enja: 134 °C tijekom 18 minuta.

Pohrana

e Sterilne zapakirane instrumente treba pohraniti u za to
namijenjeno podrudje s ograni¢enim pristupom koje je dobro
prozraceno i osigurava zastitu od prasine, vlage, kukaca, Stetocina
i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.

Napomena: Provjerite svaki paket prije uporabe kako biste
bili sigurni da sterilna barijera (npr. omotac, vrecica, filtar)
nije potrgana, perforirana, da na njoj nema znakova vlage ili
da njome netko nije manipulirao. AKko je prisutno bilo koje
od navedenih stanja, sadrzaj pakiranja smatra se nesterilnim

i treba ga ponovno obraditi u procesu ¢i$éenja, pakiranja
i sterilizacije.

SIMBOLI KOJI SE KORISTE NA NALJEPNICI
A Oprez
Nije sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

CE oznaka s brojem ovlastenog tijela
2797

[==r] Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
Proizvodac

Datum proizvodnje

Oznaka serije

Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer
Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Uvoznik

R R T LN -

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Dodatna oznaka

Sirovi materijali koristeni u proizvodnji

“MATERIAL’ .
proizvoda

“STAINLESS

STEEL” Nehrdajuci celik
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I Cesky - CS I

Doporucena péce, ¢isténi a sterilizace pro
nastroje na opakované pouziti
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a plati pro:

Chirurgické nastroje pro opakované pouziti dodavané spole¢nosti
Tecomet a ur¢ené pro obnovu v prostiedi zdravotnického
zatizeni. U vSech nastroji spolecnosti Tecomet Ize bezpecné

a ucinné provadét obnovu podle pokynti k ru¢nimu ¢isténi nebo
ke kombinaci ruéniho a automatického ¢isténi uvedenych v tomto
dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu nastroji neuvadi
jinak.

V zemich, kde jsou poZadavky na obnovu pfisnéjsi nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uzivatel/zpracovatel za
dodrzovani platnych zdkont a natizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako zptisobilé pro ptipravu
opakované pouzitelnych nastroji spolecnosti Tecomet k pouziti.
Uzivatel / nemocnice / poskytovatel zdravotni péce odpovidaji za
zajiSténi toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného vybaveni
a vhodnych materiali a aby personal byl odpovidajicim zpisobem
vyskolen pro dosazeni pozadovanych vysledkd; to obvykle vyzaduje,
aby vybaveni i postupy byly validovany a pravidelné monitorovany.
Jakakoliv odchylka uzivatele / nemocnice / poskytovatele zdravotni
péce od téchto pokynii musi byt vyhodnocena z hlediska t¢innosti

a predchazeni moznosti negativnich disledkd.

NAVOD K POUZITI

Materialy a latky podléhajici omezeni
Indikace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici omezeni
nebo material Zivo¢i§ného pvodu, naleznete na oznaceni produktu.

Popis produktu

Opakované pouzitelné odsavaci hroty jsou fadou chirurgickych
nastroji pro opakované pouziti uréenych k tomu, aby chirurgiim
pomahaly rychle odstrafiovat télesné a irigacni tekutiny z prirozené
nebo chirurgické dutiny.

Urcené pouZziti

Tyto jednoduché rucni nastroje se pripojuji k odsavacimu systému
na distalnim konci odséavaci hadicky a pouZivajf se k rychlému
odstranéni télesnych a irigacnich tekutin z pfirozené nebo
chirurgické dutiny. Jedna se o univerzalni odsavaci hroty, které jsou
Casto navrzeny s otvorem pro prsty v ¢asti rukojeti, kterou obsluha
pouziva k ovladani irovné odsavani aplikovaného béhem zakroku
nebo 1écby. Jednd se o opakované pouzitelné prostiedky.

Urcena populace pacienti

Konstrukce a zamyslené pouziti téchto prostiedkd jsou velmi
obecné. Mohou se pouzivat p¥i celé fadé chirurgickych zakroki
anejsou omezeny na konkrétni populaci chirurgickych pacienti.

Indikace k pouziti
Prostiedky jsou indikovany k pouziti v piipadé potieby rychlého
odstranéni télesnych a irigacnich tekutin.

Kontraindikace

Prostiedky jsou urc¢eny k pouziti na lékarsky predpis a smi jej
pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Pro tyto
prostiedky neexistuji Zadné kontraindikace.

Urceny uzivatel

Systém nebo prostiedek je na lékatsky predpis, a proto ho
sméji pouzivat kvalifikovani ortopedicti chirurgové vyskoleni
v prislusnych chirurgickych technikach.
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Prislusenstvi a/nebo jiné prostredky urcené k pouZziti

v kombinaci s timto vyrobkem

Pro nize uvedené kombinace zajistéte pred pouzitim pevné spojeni
se sestavenym prostiedkem.

Opakované pouzitelné odsavaci hroty se ru¢né pripojuji ke sterilni
odsavaci hadicce v chirurgickém poli. Prostiedek 1ze pouzit se
styletem k odstranéni prekazek.

Ocekavané klinické piinosy

PFi spravném pouziti poméahaji prosttedky chirurgovi rychle
odstranit télesné a irigacni tekutiny z prirozené nebo chirurgické
dutiny.

Nepfriznivé udalosti a komplikace

Vsechny chirurgické zakroky s sebou nesou riziko. NiZe jsou

uvedeny Casté nepiiznivé udalosti a komplikace souvisejici

s chirurgickym zakrokem obecné:

e Zpozdéni chirurgického zakroku zptisobené chybéjicimi,
poskozenymi nebo opotiebovanymi ndstroji.

o Poranéni tkané a dodate¢né odstranéni kosti v diisledku tupych,
poskozenych nebo nespravné umisténych nastroj.

« Infekce a toxicita v disledku nespravného zpracovani.

Neptiznivé udalosti u uzivatele:

Rezné rany, odieniny, pohmozdéniny nebo jind poranéni tkani
zplisobena brity, ostrymi hranami, otlaky, vibracemi nebo
zaseknutim nastroja.

Nepriznivé udalosti a komplikace - hlaseni zavaznych
nezadoucich prihod
Hlasen{ zavaznych nezadoucich prihod (EU)

Kazdé zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostfedkem, musi byt nahld$ena vyrobci a prislusnému organu

¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Zavaznou nezadouci prithodou se rozumi jakdkoli nezddouci prihoda,

ktera ptimo nebo nepfimo vedla, mohla vést nebo mtiZe vést

k nékteré z nasledujicich udalosti:

o Gmrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

¢ docasné nebo trvalé vazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo zdravotni stav jiné osoby,

¢ zavazné ohroZeni vefejného zdravi.

V pripadé potieby dalsich informaci se obratte na mistniho
obchodniho zastupce spolecnosti Tecomet. U nastroji vyrobenych
jinym legalnim vyrobcem se ridte navodem k pouziti od vyrobce.

U¢innost a vlastnosti

Utinnost a bezpe¢nost systému nebo prostiedku byla stanovena
a predstavuje nejnovéjsi vyvoj, pokud je pouzivan v souladu se svym
urcenim.

Zivotnost prostiedku

Zivotnost opakované pouzitelnych odsavacich hrotti zavisi na
Cetnosti jejich pouzivani a na péci a idrzbé. Ani p¥i spravné
manipulaci, péci a idrzbé nemaji tyto prostiedky neomezenou
funkéni Zivotnost. Proto neni mozné presné odhadnout konec jejich
Zivotnosti.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti zdravotnického prostredku jej bezpecné
zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

S jakymkoli prostiedkem, ktery byl kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského ptivodu (naptiklad télesnymi
tekutinami), je nutné nakladat v souladu s nemocni¢nim protokolem
pro infekéni zdravotnicky odpad. Jakykoli jednorazovy nebo

vadny prostredek, ktery obsahuje ostré hrany, musi byt v souladu
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s nemocni¢nim protokolem zlikvidovan do prislusného kontejneru
na ostré predméty.

A VAROVANI

Nastroje, které se dodavaji NESTERILN{ , se musi pied kazdym
pouzitim radné vycistit a sterilizovat.

Metody sterilizace ethylenoxidem (EO), plynnou plazmou

a suchym teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastroji Tecomet
pro opakované pouziti. Doporu¢enou metodou sterilizace je para
(vlhké teplo).

Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiredky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, jéd nebo jodid jsou
Z{raviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiedcich nenechavejte zaschnout
biologické necistoty. Vsechny nasledné kroky pfi ¢isténi

a sterilizaci jsou snazsi, pokud jste nenechali na pouzitych
nastrojich zaschnout krev, télesné tekutiny a zbytky tkani.
Automatizované Cisténi pouze s pouzitim dezinfek¢ni mycky
nemusi byt G¢inné u nastroji s luminy, slepymi otvory, kanylami,
do sebe zapadajicimi povrchy a jinymi slozitymi ¢astmi. Pred
jakymkoli automatizovanym ¢isticim procesem se doporucuje
provést diikladné ruéni vy¢isténi téchto ¢asti prostredki.

Pfi ru¢nim ¢iSténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poskod{ povrch nastroji a jejich
povrchovou tpravu. Pouzivejte pouze kartace a laboratorni
kartacky s mékkymi nylonovymi Stétinami.

Pti zpracovani nastroji nepokladejte tézké prostiedky na
jemné nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vét$inu oplachovani se mize
pouzit zmékéend voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti

se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi souc¢astmi nezpracovavejte pti teploté
140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaZnému poskozeni povrchu
polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat oleje nebo silikonova
mazadla.

Pred c¢iSténim a sterilizaci rozeberte vSechny nastroje, které se
daji rozebrat.

Pri praci s kontaminovanymi nebo potencidlné kontaminovanymi
nastroji a pfi manipulaci s nimi je nutné pouzivat osobni ochranné
pomiicky.

Bezpecnostni opatieni

.,l% Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékatrim nebo na lékai'sky predpis.

Nastroje je tieba pied kazdym pouzitim zkontrolovat, zda

nejsou poskozené nebo opotiebené. Nastroje vykazujici znamky
poskozeni nebo nadmérného opottebeni nepouzivejte.

Obzvlastni pozornost je tieba vénovat rychlospojkam

a uvoliiovacim tla¢itkiim a také ostfim, ostrym hrotiim a zubtm.
Pred prvnim ¢isténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dal$i ochranny balici material.
Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroju je tieba
postupovat velice opatrné, aby se pfi pouzivani nastroje nevyvijela
nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mize vést k selhdni nastroje.
Je nutné vénovat peclivou pozornost aseptickym technikam

a vyhnout se anatomickym rizikiim.

PFi manipulaci s nastroji s ostfim, hroty a zuby a pti jejich ¢isténi
a utirani je tieba postupovat opatrné.

Omezeni obnovy

Opakované zpracovani podle téchto pokyni ma minimalni u¢inek
na kovové néstroje spolecnosti Tecomet na opakované pouZiti,
pokud nenf uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji
z nerezové oceli a jinych kovi obvykle zavisi na opotfebeni

a poskozeni zpisobeném uréenym chirurgickym pouzitim.
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« Nastroje spolecnosti Tecomet obsahujici polymery nebo
polymerové soucasti se mohou sterilizovat parou, nejsou v§ak
tak trvanlivé jako jejich kovové protéjsky. Pokud polymerové
povrchy vykazuji znamky nadmérného povrchového poskozeni
(napt. poskrabani, praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo
jsou viditelné deformované, je tfeba je vyménit. Ohledné vymény
kontaktujte zastupce spole¢nosti Tecomet.

Pro zpracovani nastrojii na opakované pouziti spolecnosti
Tecomet se doporucuji nepénové enzymatické a Cistici prostiedky
s neutralnim pH. Zasadité Cistici prostfedky s pH 12 nebo méné
se mohou pouzivat k ¢isténi nastrojl z nerezové oceli a polymeru
v zemich, kde to je vyZzadovano zdkonem nebo mistni vyhlaskou,
nebo kde jsou problémem prionova onemocnéni, jako pfenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba
(CJD). Je dilezité, aby se zasadité Cistici prostiedky tiplné

a dikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedk, jinak miize
dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostredkd.

POKYNY K PROVADENI OBNOVY

Misto pouziti

e Z nastroji vlhkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
hrubé biologické necistoty. Prostiedky vlozte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vihkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického
roztoKku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢i$téni,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumina,
do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vihké, musi
se vycistit do 30 minut po pouziti, aby se minimalizovalo riziko
zaschnuti pred ¢iSténim.

Zamezeni kontaminace a pieprava

» Pouzité nastroje se do centralniho skladu k obnové musi
dopravovat v uzavienych nebo zakrytych nadobach, aby se
zabranilo riziku zbyte¢né kontaminace.

Priprava na c¢isténi

« Nastroje sestavajici z nékolika soucasti se pied ¢isténim musi
rozebrat. Pokud je rozebrani potiebné, jeho postup je obvykle
k pouziti a je tfeba je dodrzovat.

o Vsechny Cistici roztoky se musi pfipravit v koncentraci a teploté
doporucené k pouziti vyrobcem. Pro piipravu ¢isticich roztoki se
miize pouzit zmékéena voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou stavajici roztoky silné kontaminované
(jsou zakalené), je tieba pripravit ¢erstvé Cistici roztoky.

KroKy ru¢niho ¢isténi

o Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynii vyrobce.

o Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku
a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se
roztok dostal do kontaktu se v§emi povrchy. Lumeny, slepé otvory
a kanylace se musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily
bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy nastroje.

¢ Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartacem, az budou odstranény
vSechny viditelné necistoty. Obzvlastni pozornost je tieba
vénovat Stérbinam, drsnym povrchiim, Fezacim ¢astem, kloubim
s panty, ostrym okrajiim, pojistnym pantiim a oblastem s malymi
soucastmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se musi
Cistit pomoci dlouhého tizkého kartace / laboratorniho kartacku
s nylonovymi §tétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
krouzivym pohybem zasuiite tésné padnouci dlouhy uzky kartac /
laboratorniho kartacku a zaroven ho nékolikrat posurte dovnitf
aven.
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¢ Krok 4: Zatimco jsou nastroje ponofené, aktivujte vSechny
pohyblivé soucasti a pohybujte s nimi, aby se Cistici roztok dostal
ke v§em povrchiim.
Poznamka: V§echno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 5: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 6: Pripravte ultrasonickou ¢istici 1azen se saponatem

a odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponoite do
Cistictho roztoku a jemné jimi zatfepte, aby se odstranily vsechny
zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace se musi
proplachnout stifkackou, aby se odstranily bubliny a zajistil
kontakt roztoku se vSemi povrchy nastroje. Nastroje ocistéte
ultrazvukem pii dodrzeni ¢asu, teploty a frekvence doporucenych
vyrobcem vybaveni a optimalnich pro pouzity ¢istici prostiedek.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.

Poznamka: Pii ultrazvukovém cisténi oddélte nastroje

z nerezové oceli od jinych kovovych nastroji, aby nedoslo

k elektrolyze. Nastroje s panty zcela oteviete a pouZijte
kosiky nebo tacky s draténou sitkou urc¢ené pro ultrazvukové
Cisti¢ky. Uéinnost ultrazvukového ¢isténi se doporuéuje
pravidelné monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové
aktivity, alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

Krok 7: Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte je
purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo az nebudou
viditelné Zadné znamky zbytkd saponatu nebo biologickych
necistot. Pii oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi

a panty. Dikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly

a jiné tézko pristupné oblasti.

Krok 8: Vizualné zkontrolujte nastroje, zda na nich neni viditelné
zneci$téni, a pokud zjistite zbytky necistoty, zopakujte Cistici
kroky.

Krok 9: Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici
chloupky. Pro odstranéni vlhkosti z lumin, otvord, kanyl a téZko
pristupnych oblasti miizete pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny
vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi

¢ Krok 1: Pripravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokyni vyrobce.

Krok 2: Nastroje zcela ponofte do enzymatického roztoku
ajemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte nastroji s panty nebo pohyblivymi sou¢astmi, aby se
roztok dostal do kontaktu se vSemi povrchy. Lumeny, slepé otvory
a kanylace se musi proplachnout stfikackou, aby se odstranily
bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy nastroje.
Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Povrchy
vydrhnéte mékkym nylonovym kartac¢em, aZ budou odstranény
vSechny viditelné necistoty. Obzvlastni pozornost je tfeba vénovat
$térbinam, pantovym kloubtim, drsnym povrchiim, fezacim
Castem, ostrym okrajiim, pojistnym panttim a oblastem s malymi
sou¢astmi nebo pruZzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly se mus{
Cistit pomoci dlouhého Gizkého kartace / laboratorniho kartacku
s nylonovymi Stétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
vloZzte otacivym pohybem tésné padnouci dlouhy tzky kartac /
laboratorni kartacek a zaroven ho ttikrat (3x) posurite dovniti
aven.

Krok 4: Zatimco jsou nastroje ponofené, aktivujte v§echny
pohyblivé soucasti a pohybujte s nimi, aby se ¢istici roztok dostal
ke v§em povrchiim.

Poznamka: VSechno drhnuti se musi provadét pod povrchem
enzymatického roztoku, aby se minimalizovala moZnost
rozpraseni kontaminovaného roztoku.

82



¢ Krok 5: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 6: Nastroje vlozZte do vhodné validované desinfekéni mycky.
Aby se maximalizovala Cistici expozice, pti nakladani nastroji
postupujte podle pokynii vyrobce dezinfekéni mycky, naptiklad
vSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty poloZte na stranu
nebo vzhlru nohama, pouzijte kosiky a tacky urcené pro mycky,
téz8i nastroje klad'te na dno tack a kosiki. Pokud je dezinfekéni
mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad pro nastroje

s kanylami), pouZijte je podle pokynt vyrobce.

Krok 7: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
desinfek¢ni mycky pro nastroje podle pokynt vyrobce. Doporucuji
se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

1 Predmyti @ Studena zmékéena voda z vodovodu e 2 minuty

2 Postfik a namaceni v enzymatickém roztoku e Horka zmékéena
voda z vodovodu e 1 minuta

Oplachovéni e Studena zmék¢ena voda z vodovodu

Myti v saponatu e Horka (64-66 °C) voda z vodovodu e 2 minuty

Oplachovéani e Horké (64-66 °C) purifikovana voda e 1 minuta

Suseni horkym vzduchem (116 °C) @ 7-30 minut

ol u| s w

Poznamka: Musite postupovat podle poKkynii vyrobce
dezinfekéni mycky. Musi se pouzit desinfekéni mycka

s prokazanou ucinnosti (napft. schvalena ufadem pro
potraviny a léky, FDA, validovana pro ISO 15883). Cas suseni
se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na velikosti nakladu
vloZeného do dezinfek¢éni mycKy. Mnozi vyrobci piedem
naprogramuji standardni cykly do dezinfekénich mycek

a mezi né miiZe patfit tepelné oplachovani s nizkou urovni
dezinfekce po umyti saponatem. Tepelné oplachovani se
miiZe provadét pii teploté 82-93 °C a je s nastroji spole¢nosti
Tecomet kompatibilni.

Dezinfekce
« Nastroje spolec¢nosti Tecomet se pied pouzitim musi terminalné
sterilizovat. Viz niZe uvedené pokyny pro sterilizaci.

Sus$eni

« Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky. Pro
odstranéni vlhkosti z lumin, otvord, kanyl a téZko pfistupnych
oblasti miizete pouZit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Inspekce a testovani

o Po vyciSténi je tieba vSechny prostiedky diikladné zkontrolovat

a oveérit, ze neobsahuji zbytky biologickych necistot nebo ¢isticiho
prostiedku. Pokud je kontaminace stéle pfitomna, zopakujte
Cistici proces.

Kazdy prosttedek vizualné zkontrolujte a ovérte, zda je kompletni,
zda neni poskozeny nebo nadmeérné opotiebovany. Pokud zjistite
poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo zhorsit funkci
prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte zastupce
spole¢nosti Tecomet a pozadejte o vyménu.

Pti kontrole prosttedku sledujte nasledujici:

Ostii nesmi byt nastipnutd a musi mit neporusené okraje.
Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém zamysleném
rozsahu pohybu.

Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.
Dlouhé tenké néstroje nesméji byt ohnuté ani zakrivené.

Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda jsou
vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.
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Udrzba a mazani

Po ¢isténi a pied sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi ¢astmi
(napt. panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo otoénymi ¢astmi)
namazat mazadlem rozpustnym ve vodé jako naptiklad Preserve®,
mazadlem na nastroje nebo podobnym. Vzdy se fidte navodem

k pouziti od vyrobce mazadla ohledné Fedéni, doby skladovani

a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci

¢ Jednotlivé prostiedky mohou byt zabaleny do lékar'ského
steriliza¢niho sacku nebo obalu. Pi baleni se musi postupovat
opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly. Zafizeni se musi

balit pomoci metody dvojitého zabalu Asociace pro vyvoj
zdravotnickych pomtcek (Association for Advancement of Medical
Instrumentation, AAMI) nebo ekvivalentni metody.

Opakované pouzitelné zébaly se nedoporucuji.

Nastroje se mohou balit do pevnych tackt a obali na vieobecné
pouziti spolecné s dal$imi zafizenimi za nasledujicich podminek:

o VSechny prostiedky usporadejte tak, aby méla para pristup ke
vSem povrchiim. Zafizeni s panty oteviete a zafizeni rozeberte,
pokud se daji rozebrat.

¢ Obaly nebo tacky musi byt zabalené do steriliza¢niho zabalu
lékatské kvality metodou dvojitého zabalu AAMI nebo
ekvivalentni metodou.

» Celkova hmotnost zabaleného pouzdra nebo tacku nesmi
prekrocit 11,4 kg.

Pokud se zatizen{ sterilizuje spole¢né se sadou nastrojt

v pevné nadobé, zdravotnické zafizeni zodpovida za dodrzovani

minimalnich doporuéenych sterilizaénich parametrt, protoZe

zmény velikosti nakladu mohou ovlivnit ti¢innost sterilizace.

Pti zpracovani pevnych nadob, které vyZaduji sterilizacni obaly,

pouzivejte pouze schvalené obaly.

Sterilizace

« Doporucend metoda pro nastroje spole¢nosti Tecomet je
sterilizace vlhkym teplem/parou.

o Vkazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator.

o Vzdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru pri
rozloZeni nakladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni zafizeni mus{
mit prokazanou ucinnost (napiiklad schvaleni ifadem FDA,
validaci procesu, zdznamy o Gdrzbé).

« Validované expozi¢ni ¢asy a teploty pro dosazeni irovné bezpecné
sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Doba expozice
Typ cyklu Teplota (v zébalu)
Predvakuum / pulzujici 132°C 4 minuty
vakuum
Ptredvakuum / pulzujici 134°C 3 minuty
vakuum

Poznamka: Po suseni se doporucuje chlazeni minimalné
30 minut, ale v zavislosti na rozloZeni nakladu, okolni teploté
a vlhkosti, konstrukci prostiedku a pouzitém obalu mohou

byt poti‘ebné delsi casy.

Poznamka: Pro vétsi naklady mohou byt potiebné zvysené
casy suseni.

Poznamka: Pokud hrozi kontaminace TSE/CJD, Svétova
zdravotnicka organizace (WHO) doporucuje pii obnové
nastrojii pouzit pro dezinfekci / parni sterilizaci nasledujici
parametry: 134 °C po dobu 18 minut.

Skladovani

e Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na ur¢eném misté
s omezenym pristupem, které je dobfe vétrané a zabezpecuje
ochranu pred prachem, vihkosti, hmyzem, $kidci a extrémni
teplotou/vlhkosti.
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Poznamka: Kazdé baleni pfed pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napiiklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhkosti nebo nebyla
otevicena. Pokud zjistite jakykoli z téchto stavii, obsah se
povazuje za nesterilni a musi se znovu zpracovat pomoci
¢isténi, zabaleni a sterilizace.

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

16 JEEYFEIIRE]

Upozornéni

Nesterilni

Federalni zékony USA dovoluji prodej tohoto
prostiedku pouze 1ékaiim nebo na lékatsky piedpis

Oznaceni CE s oznamenym subjektem ¢.
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

Ctéte navod k poutiti

Zdravotnicky prostiedek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

Distributor

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Dovozce

Jedinec¢ny identifikator prostiedku

Dalsi oznaceni

“MATERIAL

“STAINLESS

STEEL’

Suroviny pouzivané pii vyrobé prostiedku

Nerezova ocel

85



I Dansk - DA I

Anbefalet pasning, renggring og sterilisering af
genanvendelige instrumenter
BRUGSANVISNING

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og
omfatter:

Genanvendelige kirurgiske instrumenter leveret af Tecomet og
beregnet til oparbejdning i et hospitalsmiljg. Alle instrumenter
fra Tecomet kan oparbejdes sikkert og effektivt ved hjeelp af de
anvisninger for manuel eller kombineret manuel/automatiseret
renggring, der gives i dette dokument, MEDMINDRE andet

er angivet i de medfglgende anvisninger til et specifikt
instrument.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar
at overholde disse geeldende love og forordninger.

Disse oparbejdningsanvisninger er blevet valideret til at kunne
anvendes til at klarggre genanvendelige Tecomet-instrumenter til
brug. Det er brugerens/hospitalets/laegens ansvar at sikre, at der
foretages oparbejdning ved hjeelp af passende udstyr og materialer,
og at personalet er blevet tilstraekkeligt oplaert for at opna det
gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og processer

er validerede og monitoreres rutinemaessigt. Enhver afvigelse,

der foretages af brugeren/hospitalet/laegen fra disse anvisninger,
bgr evalueres med henblik pa effektivitet for at undga potentielle
ugnskede konsekvenser.

BRUGSANVISNING

Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmaerkningen for indikationer om, at udstyret indeholder
stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk oprindelse.

Produktbeskrivelse

De genanvendelige sugespidser er en serie genanvendelige
kirurgiske instrumenter, der er designet til at hjeelpe kirurger med
hurtigt at fjerne krops- og skyllevaesker fra en naturlig eller en
kirurgisk kavitet.

Tilsigtet anvendelse

Disse enkle manuelle instrumenter er fastgjort til et sugesystem

i den distale ende af en sugeslange og bruges til hurtig fjernelse af
krops- og skylleveesker fra en naturlig eller en kirurgisk kavitet.
De er almindelige sugespidser og er ofte designet med et fingerhul
i hdndtagsdelen, som operatgren anvender til at kontrollere det
sugeniveau, der anvendes under proceduren eller behandlingen.
De udggr genanvendeligt udstyr.

Tilsigtet patientpopulation

Designet og den tilsigtede anvendelse af udstyret er meget generisk.
Udstyret kan anvendes under en lang raekke kirurgiske indgreb og
er ikke begraenset til en specifik kirurgisk patientpopulation.

Indikationer for anvendelse

Udstyret er indiceret til brug, nar der er behov for hurtig fjernelse af
krops- og skylleveesker.

Kontraindikationer

Udstyret er til receptpligtig brug og ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale. Der er ingen kontraindikationer for udstyret.

Tilsigtet bruger

Systemet eller anordningen er receptpligtigt og skal derfor anvendes
af kvalificerede ortopaedkirurger, som er uddannet i de respektive

kirurgiske teknikker.
86



Tilbehgr og/eller andre anordninger, der er beregnet til at blive
brugt sammen med produktet

Sgrg for, at der er fast forbindelse med den samlede anordning inden
brug for de kombinationer, der er angivet herunder.

De genanvendelige sugespidser forbindes manuelt til den sterile
sugeslange i operationsfeltet. Udstyret kan anvendes med en stilet
for at fjerne blokeringer.

Forventede kliniske fordele

Ved anvendelse som tilsigtet hjeelper udstyret kirurgen med hurtigt at
fjerne krops- og skyllevesker fra en naturlig eller en kirurgisk kavitet.

Ugnskede haendelser og komplikationer

Alle kirurgiske indgreb indebeerer risiko. Fglgende ugnskede

haendelser og komplikationer forekommer hyppigt i forbindelse

med et kirurgisk indgreb generelt:

« Forsinket operation pa grund af manglende, beskadigede eller
slidte instrumenter.

» Vaevsskade og fjernelse af ekstra knogle pa grund af stumpe,
beskadigede eller forkert placerede instrumenter.

« Infektion og toksicitet pd grund af uhensigtsmaessig behandling.

Ugnskede handelser, som brugeren kan komme ud for:

« Snit, hudafskrabninger, bla meerker eller andre vaevsskader
forarsaget af bor, skarpe kanter, impaktion, vibration eller
fastklemning af instrumenter.

Ugnskede handelser og komplikationer - Indberetning af
alvorlige handelser

Indberetning af alvorlige haendelser (EU)

Enhver alvorlig haendelse, der er forekommet i forbindelse med
udstyret, skal indberettes til fabrikanten og det bemyndigede
organ i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende. En alvorlig heendelse betyder en haendelse, der
direkte eller indirekte fgrte, kunne have fgrt eller kunne fgre til en
eller flere af fglgende haendelser:

 Patientens, brugerens eller en anden persons dgd,

« Midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients,
en brugers eller en anden persons sundhedstilstand,

¢ En alvorlig trussel mod folkesundheden.

Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Tecomet, hvis der gnskes
yderligere oplysninger. For instrumenter, der er fremstillet af en
anden juridisk fabrikant, henvises der til den pageldende fabrikants
brugsanvisning.

Ydeevne og egenskaber

Systemets eller anordningens ydeevne og sikkerhed er fastlagt, og
ndr de anvendes som tilsigtet udggr systemet det aktuelle tekniske
niveau.

Anordningens levetid

Den forventede levetid for genanvendelige sugespidser er afthangig
af brugshyppigheden og plejen og vedligeholdelsen af disse. Selv
med korrekt handtering, pleje og vedligeholdelse har udstyret ikke
en ubegraenset levetid. Derfor er det ikke muligt at estimere dets
levetid ngjagtigt.

Bortskaffelse

Ved slutningen af udstyrets levetid skal det bortskaffes i henhold til
lokale procedurer og retningslinjer.

Udstyr, der er blevet kontamineret med potentielt infektigse stoffer
af human oprindelse (sdsom kropsveesker), skal handteres i henhold
til hospitalets protokol for infektigst medicinsk affald. Udstyr til
engangsbrug eller defekt udstyr, der indeholder skarpe kanter skal
bortskaffes i henhold til hospitalets protokol i en passende beholder
til skarpe genstande.
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A ADVARSEL

Instrumenter, der leveres USTERILE skal renggres og
steriliseres korrekt fgr hver brug.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter fra Tecomet. Damp (fugtig varme) er den anbefalede
metode.

Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler indeholdende
aldehyd, chlorid, aktivt chlor, brom, bromid, iod eller iodid er
etsende og bgr ikke anvendes.

Biologisk snavs ma ikke fa lov til at tgrre ind pa
kontaminerede anordninger. Alle efterfglgende renggrings-
og steriliseringstrin ggres lettere, ndr blod, kropsvaesker og
vaevsrester ikke far lov til at tgrre ind pa anvendte instrumenter.
Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
instrumenter med lumen, blindhuller, kanyler, sammenknyttede
overflader og andre komplekse egenskaber. En grundig manuel
renggring af sadanne anordningsegenskaber anbefales fgr enhver
automatiseret renggringsproces.

Der ma ikke benyttes metalbgrster og skuresvampe under
manuel renggring. Disse materialer vil beskadige overfladen

og overfladebehandlingen pa instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar og piberensere.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen kan
primaert anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den
sidste skylning for at undga aflejringer af mineraler.
Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pa eller hgjere end 140 °C, da der vil
forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.

Der ma ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler pd
kirurgiske instrumenter.

Adskil alle instrumenter, der kan adskilles, fgr renggring og
sterilisering.

Personlige vaernemidler skal anvendes ved handtering eller
arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter.

Forholdsregler

,lz‘v Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af eller pa
bestilling af en laege.

Instrumenterne skal efterses for tegn pa beskadigelse og slid for
hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller for
stort slid, ma ikke anvendes.

Udvis isaer forsigtighed med lynkoblinger og udlgserknapper,
sdvel som de skeerende kanter, de skarpe spidser og taenderne.
Sikkerhedshaetter og andet beskyttende emballagemateriale
skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste renggring og
sterilisering.

Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke pafgres for stor kraft pa
instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere i svigt af
instrumentet.

Sgrg for at sikre asepsis og undgd anatomiske farer.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter med skeerende kanter, spidser og
teender.

Begransninger af oparbejdning

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige Tecomet-instrumenter af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stal eller andet metal bestemmes normalt
pé grundlag af slid og skader som fglge af den tilteenkte kirurgiske
brug.
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« Instrumenter fra Tecomet, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De er imidlertid
ikke sa holdbare som deres modsvarende dele af metal. Hvis
polymeroverfladerne viser tegn pa for stor overfladebeskadigelse
(f.eks. krakelering, revner eller afspaltning), deformation eller

er tydeligt bgjede, skal de udskiftes. Kontakt repraesentanten fra
Tecomet vedrgrende eventuelle udskiftninger.

Ikke-skummende enzymatiske renggringsmidler med neutral

pH anbefales til behandling af genanvendelige instrumenter

fra Tecomet. Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan
anvendes til at renggre rustfrit stil- og polymerinstrumenter
ilande, hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning,
eller hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encefalopati (TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sygdom (C]JD)

giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldsteendigt og grundigt neutraliseres og
skylles af anordningerne, da der ellers kan ske nedbrydning, som
begranser anordningens levetid.

ANVISNINGER FOR OPARBE]JDNING

Anvendelsespunkt

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved brug
af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder med
destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.

Bemaerk: Iblgdsztning i en proteolytisk enzymoplgsning, der
er klargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre renggringen
lettere, specielt nar det geelder instrumenter med komplekse
egenskaber, som f.eks. lumen, sammenknyttede overflader,
ikke-gennemgaende huller og kanyler.

Hvis instrumenterne ikke kan laegges i blgd eller holdes fugtige,
skal de renggres inden for 30 minutter efter brugen for at
minimere muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

Indeslutning og transport

¢ Brugte instrumenter skal transporteres til centraldepotet til
oparbejdning i lukkede eller tildackkede beholdere for at undga
ungdvendig risiko for kontaminering.

Forberedelse til renggring

Instrumenter med flere komponenter skal adskilles for
renggring. Nar det er ngdvendigt at adskille et instrument, er
fremgangsmaden som regel indlysende. Ved mere komplicerede
instrumenter medfglger der imidlertid en brugsanvisning, som
skal folges.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes med den
brugsfortynding og temperatur, der anbefales af fabrikanten.
Der kan bruges blgdgjort vand fra hanen til at forberede
renggringsoplgsninger.

Bemark: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes,
nar eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede
(uklare).

Manuelle renggringstrin
¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.
¢ Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldsteendigt i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fijerne indespzerrede bobler. Bevaeg
instrumenter med haengsler eller beveaegelige dele for at sikre, at
alle overflader kommer i bergring med oplgsningen. Lumen, ikke-
gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en sprgjte
for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer
i bergring med oplgsningen.
Trin 3: Laeg instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs er
blevet fjernet. Der skal udvises seerlig forsigtighed i forbindelse
med spreaekker, haengselled, ujaevne overflader, skeerende
funktioner, skarpe kanter, boksldse og omrader med sma
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komponenter eller fiedre. Lumen, ikke-gennemgaende huller og
kanyler skal renggres med en lang, smal nylonbgrste /piberenser.
Indfgr med en drejebevaegelse en taetsiddende lang, smal bgrste/
piberenser i lumenen, det ikke-gennemgaende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud flere gange.

Trin 4: Under iblgdlaegningen skal alle beveegelige dele pa
instrumenterne aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle
overflader eksponeres fuldstaendigt for renggringsoplgsningen.

Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 5: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle beveaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sverttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

Trin 6: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag
afgasning i henhold til fabrikantens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldsteendigt i renggringsoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne evt. indespeerrede bobler. Lumen,
ikke-gennemgaende huller og kanyleringer skal skylles med en
sprgijte for at fjerne bobler og sikre, at alle instrumentoverfladerne
kommer i bergring med oplgsningen. Renggr instrumenterne
sonisk i den tid og ved den temperatur og frekvens, der anbefales
af udstyrsfabrikanten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.

Bemaerk: Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at undga
elektrolyse. Abn instrumenter med hangsel helt, og anvend
tradnetkurve eller bakker beregnet til ultralydsrensere.
Regelmaessig monitorering af den soniske renggrings
ydeevne ved hjaelp af en ultralydsaktivitetsdetektor, folietest,
TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 7: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pé rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveaeg

alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 8: Efterse instrumenterne for synligt snavs, og gentag
renggringstrinnene, hvis der observeres tilbagevaerende snavs.
¢ Trin 9: Tgr instrumenterne med en ren, absorberende fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fierne fugt fra
lumen, huller, kanyler og svaerttilgaengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

¢ Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
fabrikantens anvisninger.

Trin 2: Nedsank instrumenterne fuldstendigt i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede bobler. Beveeg instrumenter med haengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke-gennemgdende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgjte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3: Lag instrumenterne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub
overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt snavs er
blevet fjernet. Der skal udvises seerlig forsigtighed i forbindelse
med spreekker, haengselled, ujaevne overflader, skeerende
funktioner, skarpe kanter, boksldse og omrader med sma
komponenter eller fjedre. Lumen, ikke-gennemgaende huller og
kanyler skal renggres med en lang, smal nylonbgrste/piberenser.
Indfgr med en drejebevaegelse en taetsiddende lang, smal bgrste/
piberenser i lumenen, det ikke-gennemgaende hul eller kanylen,
og skub den ind og ud tre (3) gange.
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¢ Trin 4: Under iblgdlaegningen skal alle beveegelige dele pa
instrumenterne aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle
overflader eksponeres fuldstaendigt for renggringsoplgsningen.
Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fores ud i luften.

Trin 5: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og skyl dem
ivand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle beveaegelige dele
og dele med haengsel under skylningen. Skyl lumen, huller, kanyler
og andre sverttilgeengelige steder omhyggeligt og kraftigt.

Trin 6: Anbring instrumenterne i et passende valideret
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets fabrikant med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at dbne alle instrumenter, placere hule instrumenter

pa siden eller pa hovedet, benytte kurve og bakker beregnet til
vaskeapparater, anbringe tungere instrumenter nederst i bakker
og kurve. Hvis vaske-/desinficeringsapparatet er forsynet med
specielle stativer (f.eks. til kanylerede instrumenter), skal de
anvendes i henhold til fabrikantens anvisninger.

Trin 7: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
fabrikantens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e 2 minutter

2 Enzym-spray og iblgdsztning e Varmt blgdgjort vand fra
hanen e 1 minut

3 Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

4 Vask med renggringsmiddel @ Varmt vand fra hanen
(64-66 °C) @ 2 minutter

5 Skylning e Varmt renset vand (64-66 °C) @ 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C) @ 7-30 minutter

Bemark: Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
fabrikant skal falges. Der skal anvendes et vaske-/
desinficeringsapparat med pavist effektivitet (f.eks.
godkendelse fra den amerikanske fodevare- og
legemiddelstyrelse (FDA), valideret til ISO 15883).
Torretiden er vist som et omrade, da det er afhangigt

af mangden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet. Mange producenter pree-
programmerer deres vaske-/desinficeringsapparater med
standardcyklusser og inkluderer evt. en termisk lavintensiv
desinficeringssKkylning efter vask med renggringsmiddel.
Der kan udfgres termisk skylning (ved 82-93 °C) og den er
kompatibel med Tecomet-instrumenter.

Desinfektion
« Instrumenter fra Tecomet skal vaere endeligt steriliseret inden
brug. Se steriliseringsanvisningerne herunder.

Tarring

¢ Tgr instrumenterne med en ren, absorberende fnugfri klud. Der
kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og svarttilgeengelige omrader.

Inspektion og testning

o Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for
rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig er
kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

o Efterse hver anordning for fuldstaendighed, beskadigelse og
for stort slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der
kan forringe anordningens funktion, ma denne ikke behandles
yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at fa
anordningen udskiftet.
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Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

¢ Skeerende kanter skal vaere uden indsnit og have en kontinuerlig
kant.

Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.

Bevagelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det tilsigtede
bevageomride.

Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let kunne
lukkes.

Lange tynde instrumenter ma ikke veere bgjede eller forvredne.
Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgengelige og let kan
samles.

Vedligeholdelse og smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. hangsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, instrumentmeelk eller tilsvarende. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets fabrikant med hensyn til
brugsfortynding, holdbarhed og p&fgringsmetode.

Emballage til sterilisering

Enkelte anordninger kan indpakkes i en steriliseringspose eller
-indpakning af medicinsk kvalitet. Der skal udvises forsigtighed
ved indpakning, sd posen eller emballagen ikke flaenges.
Anordningerne skal indpakkes vha. dobbeltindpakning ifslge
AAMI (Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering) eller
en tilsvarende metode.

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i stive bakker og aesker til almen brug
sammen med andre anordninger under fglgende betingelser:

« Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til alle
overflader. Anordninger med heengsel skal abnes, og det skal
sikres, at anordninger, der kan skilles ad, er blevet adskilt.

o Askerne eller bakkerne skal indpakkes i en
steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet vha.
dobbeltindpakning ifglge AAMI (Foreningen til fremme af
medicinsk instrumentering) eller en tilsvarende metode.

o Den samlede vaegt af den indpakkede eeske eller bakke bgr ikke
overstige 11,4 kg.

Hvis anordningen steriliseres som en del af et instrumentsaet

i en stiv beholder, er behandlingsstedet ansvarligt for at sikre,

at de anbefalede minimumsparametre for sterilisering folges,

da aendringer i godsets stgrrelse kan pavirke steriliseringens

effektivitet. Brug kun godkendst steriliseringsindpakning til

behandling af stive beholdere, der kraever indpakning.

Sterilisering

Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode til
instrumenter fra Tecomet.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator inden for
hver ladning steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets fabrikant, og
folg dem med hensyn til placering af genstande og betjening af
udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet (f.eks.
godkendelse fra den amerikanske fgdevare- og leegemiddelstyrelse
(FDA), procesvalidering, vedligeholdelsesoptegnelser).

Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10 er angivet i fglgende tabel.

Eksponeringstid
Cyklustype eyl (indpakket)
Praevakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls
Praevakuum/ 134°C 3 minutter
vakuumpuls
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Bemerk: En afkglingstid pa mindst 30 minutter anbefales
efter tgrring, men laengere tid kan veere ngdvendig pa
grund af genstandenes opsatning, omgivende temperatur
og fugtighed, anordningernes design og den anvendte
indpakning.

Bemark: Tgrretider skal muligvis gges for stgrre gods.

Bemaerk: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre
for oparbejdning af instrumenter, hvor der er bekymring
for kontamination med transmissibel spongiform

encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er:

134 °Ci 18 minutter.

Opbevaring

« Sterile, indpakkede instrumenter skal opbevares pa et designeret

omrade med begranset adgang og god ventilation, som yder
beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme
temperaturer/ekstrem fugtighed.

Bemaerk: Efterse hver pakke for brug for at sikre, at den
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er

flenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller ser
ud til at vaere blevet endret. Hvis et eller flere af disse forhold
er til stede, betragtes indholdet som vaerende usterilt og skal

genbehandles med renggring, indpakning og sterilisering.
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I Nederlands - NL I

Instructies voor aanbevolen zorg, reiniging en
sterilisatie voor herbruikbare instrumenten

GEBRUIKSAANWIJZING

Deze instructies zijn conform ISO 17664 en zijn van toepassing op:

Herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires die door
Tecomet worden geleverd, bestemd voor herverwerking in een
kliniek- of ziekenhuisomgeving. Alle instrumenten van Tecomet
kunnen veilig en doeltreffend worden herverwerkt volgens de
instructies voor handmatige of gecombineerd handmatige/
automatische reiniging in dit document TENZIJ anders vermeld
in de instructies bij een specifiek instrument.

In landen waar de eisen ten aanzien van herverwerking
strenger zijn dan de in dit document vermelde eisen, is het de
verantwoordelijkheid van de gebruiker/verwerker om aan
dergelijke wet- en regelgeving te voldoen.

Deze instructies voor herverwerking zijn gevalideerd als geschikt
voor het gereedmaken van herbruikbare instrumenten van Tecomet
voor gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/
het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te dragen

dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de juiste
apparatuur en materialen, en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk
is hiervoor vereist dat apparatuur en processen officieel worden
gecontroleerd en goedgekeurd. Elke afwijking van deze instructies
door de gebruiker, het ziekenhuis, de zorgverlener moet worden
geévalueerd op de doeltreffendheid daarvan bij het vermijden van
potentiéle ongunstige gevolgen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een aan
beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke oorsprong
bevat.

Productbeschrijving

De herbruikbare zuigpunten zijn een reeks van herbruikbare
chirurgische instrumenten die zijn ontworpen om chirurgen te
helpen bij het snel verwijderen van lichaams- en irrigatievloeistoffen
uit een natuurlijke of chirurgische holte.

Beoogd gebruik

Deze eenvoudige handinstrumenten worden bevestigd aan een
afzuigsysteem aan het distale uiteinde van een zuigslang en gebruikt
voor de snelle verwijdering van lichaams- en irrigatievloeistoffen

uit een natuurlijke of chirurgische holte. Het zijn zuigpunten voor
algemeen gebruik en zijn vaak ontworpen met een vingergat in

het handvatgedeelte dat door de gebruiker wordt gebruikt om het
zuigniveau te regelen dat tijdens de procedure of behandeling wordt
toegepast. Het zijn herbruikbare hulpmiddelen.

Beoogde patiéntenpopulatie

Het ontwerp en het beoogde gebruik van deze hulpmiddelen zijn
zeer algemeen. Ze kunnen worden gebruikt tijdens een breed scala
aan chirurgische procedures. Ze zijn niet beperkt tot een specifieke
chirurgische patiéntenpopulatie.

Gebruiksindicaties

De hulpmiddelen zijn geindiceerd voor gebruik wanneer er
een noodzaak is tot snelle verwijdering van lichaams- en
irrigatievloeistoffen.
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Contra-indicaties

De hulpmiddelen dienen voor gebruik op voorschrift en mag
uitsluitend worden gebruikt door bevoegd zorgpersoneel. Er zijn
geen contra-indicaties voor de hulpmiddelen.

Beoogde gebruiker

Het systeem of hulpmiddel is uitsluitend op voorschrift. Het moet
dus gebruikt worden door gekwalificeerde orthopedische chirurgen
die opgeleid zijn in de betreffende chirurgische techniek.

Accessoires en/of andere hulpmiddelen(s) bestemd voor
gebruik in combinatie met het product

Controleer voor de hieronder vermelde combinaties vor gebruik of
het gemonteerde hulpmiddel stevig is bevestigd.

De herbruikbare afzuigpunten worden handmatig aangesloten op
een steriele afzuigslang in het chirurgische veld. Het hulpmiddel kan
worden gebruikt met een stilet om obstructies weg te nemen.

Verwachte klinische voordelen

Bij gebruik zoals beoogd helpen de hulpmiddelen de chirurg bij
het snel verwijderen van lichaams- en irrigatievloeistoffen uit een
natuurlijke of chirurgische holte.

Bijwerkingen en complicaties

Aan alle chirurgische ingrepen zijn risico's verbonden. Hieronder

volgen veelvoorkomende bijwerkingen en complicaties die

samenhangen met een chirurgische ingreep in het algemeen:

« Vertraging van de operatie veroorzaakt door ontbrekende,
beschadigde of versleten instrumenten.

¢ Weefselbeschadiging en extra botverwijdering als gevolg van
botte, beschadigde of onjuist geplaatste instrumenten.

« Infectie en toxiciteit als gevolg van onjuiste verwerking.

Bijwerkingen voor de gebruiker:

« Snijwonden, schaafwonden, kneuzingen of ander weefselletsel
veroorzaakt door boren, scherpe randen, impactie, trillingen of
vastlopen van instrumenten.

Bijwerkingen en complicaties - rapporteren van ernstige
incidenten

Rapporteren van ernstige incidenten (EU)

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént gevestigd
is. Onder ernstig incident wordt elk incident dat direct of indirect
tot een van de volgende gebeurtenissen heeft geleid, zou kunnen
hebben geleid of zou kunnen leiden, verstaan:

e het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon,

« de tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere
persoon,

« een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Als nadere inlichtingen gewenst zijn, neemt u contact op met de
plaatselijke vertegenwoordiger van Tecomet. Voor instrumenten
vervaardigd door een andere wettelijke fabrikant raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Prestaties en kenmerken

De prestaties en veiligheid van het systeem of hulpmiddel zijn
vastgesteld en komen indien gebruikt zoals beoogd overeen met de
huidige state-of-the-art.

Levensduur hulpmiddel

De levensverwachting van herbruikbare zuigpunten hangt af van
de gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud die de
instrumenten ondergaan. Zelfs bij correcte hantering, verzorging en
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onderhoud hebben deze hulpmiddelen geen onbeperkte functionele
levensduur. Dat maakt het onmogelijk om een nauwkeurige
schatting van het einde van hun levensduur te geven.

Afvoer

Aan het einde van de levensduur van het hulpmiddel moet het veilig
worden afgevoerd volgens de plaatselijke procedures en richtlijnen.

Elk hulpmiddel dat is verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong (zoals lichaamsvloeistoffen) moet
worden behandeld volgens het ziekenhuisprotocol voor besmettelijk
medisch afval. Alle wegwerp- of defecte hulpmiddelen met scherpe
randen moeten volgens het ziekenhuisprotocol worden afgevoerd in
de daarvoor bestemde naaldencontainer.

A WAARSCHUWING

e Instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten
voor elk gebruik op de juiste wijze worden gereinigd en
gesteriliseerd.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma en
droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie van
herbruikbare instrumenten van Tecomet. Stoom (vochtige hitte) is
de aanbevolen methode.

Zoutoplossing en reinigings-/desinfectiemiddelen die aldehyde,
chloride, actief chloor, broom, bromide, jodium of jodide bevatten,
zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en
sterilisatiestappen is het van belang dat er geen bloed,
lichaamsvloeistoffen of weefselresten op gebruikte instrumenten
zijn opgedroogd.

Automatische reiniging waarbij alleen een was-/desinfectietoestel
wordt gebruikt, is mogelijk niet doeltreffend voor instrumenten met
lumina, blinde gaten, canules, op elkaar aansluitende oppervlakken
en andere complexe elementen. Het verdient aanbeveling dergelijke
hulpmiddelelementen grondig handmatig te reinigen alvorens tot een
automatisch reinigingsprocedé over te gaan.

Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes worden
gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke materialen
beschadigen het oppervlak en de afwerking van de instrumenten.
Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels en pijpenragers.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor de
meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden gebruikt,
maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water worden
gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor loopt
het polymeeroppervlak ernstige schade op.

Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden gebruikt
op chirurgische instrumenten.

Haal vor reiniging en sterilisatie alle instrumenten uit elkaar die
uit elkaar kunnen worden gehaald.

Bij het hanteren van of werken met besmette of

potentieel besmette instrumenten dienen persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM) te worden gedragen.

Voorzorgsmaatregelen

.EE Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel

uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.

o De instrumenten dienen vor elk gebruik te worden geinspecteerd
op schade en slijtage. Instrumenten die tekenen van schade of
overmatige slijtage vertonen mogen niet worden gebruikt.

e Let daarbij vooral op de snelkoppelingen en de ontkoppelknoppen
evenals op de snijranden, scherpe punten en tanden.
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o Veiligheidsdoppen en andere beschermende
verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste reiniging en
sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan asepsis en het
vermijden van anatomische risico's.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen
van instrumenten met scherpe snijranden, punten en tanden.

Beperkingen voor herverwerking

¢ Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten van
Tecomet, tenzij anders vermeld. Voor chirurgische instrumenten
van roestvrij staal of andere metalen wordt de levensduur over
het algemeen bepaald door slijtage en schade die ontstaat tijdens
het beoogde chirurgische gebruik.

Instrumenten van Tecomet die uit polymeren bestaan of
polymeercomponenten bevatten, kunnen met stoom worden
gesteriliseerd. Ze zijn echter niet zo duurzaam als metalen
instrumenten. Als polymeeroppervlakken tekenen van overmatige
oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures, barstjes of
delaminatie) of vervorming vertonen of zichtbaar scheefgetrokken
zijn, moeten ze worden vervangen. Neem contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor de vervanging.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten van Tecomet. Basische middelen

met een pH van 12 of lager mogen in landen waar dit door de
wetgeving of plaatselijke regelgeving wordt voorgeschreven
worden gebruikt voor de reiniging van instrumenten van roestvrij
staal en polymeer; dit geldt eveneens voor plaatsen waar zorg
bestaat over prionziekten zoals overdraagbare spongiforme
encefalopathie (TSE) en de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD).
Het is van kritiek belang dat basische reinigingsmiddelen volledig
en grondig worden geneutraliseerd en van de hulpmiddelen
afgespoeld, want anders kan er aantasting ontstaan waardoor de
levensduur van hulpmiddelen wordt beperkt.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

o Verwijder achtergebleven biologisch vuil en weefsel van de
instrumenten met een wegwerpdoekje. Plaats hulpmiddelen in
een bak met gedistilleerd water of dek ze af met vochtige doeken.

Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten met
complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar aansluitende
oppervlakken, blinde gaten en canules.

¢ Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze binnen 30 minuten na
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen voor reiniging
tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

¢ Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de centrale sterilisatieafdeling worden overgebracht
voor herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te
vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

¢ Instrumenten die uit meerdere componenten bestaan, moeten
voor reiniging uit elkaar worden gehaald. De eventueel benodigde
demontage is gewoonlijk vanzelfsprekend, maar bij complexere
instrumenten wordt een gebruiksaanwijzing geleverd, die moet
worden opgevolgd.
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o Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen benodigde
verdunning (‘use-dilution’) en temperatuur. Voor de bereiding van
reinigingsoplossingen mag onthard leidingwater worden gebruikt.
Opmerking: Er moeten verse reinigingsoplossingen
worden aangemaakt als de bestaande oplossingen sterk
verontreinigd (troebel) raken.

Stappen voor handmatige reiniging

o Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

o Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.

o Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.

Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al het

zichtbare vuil is verwijderd. Er moet bijzondere aandacht worden

besteed aan kieren, opgeruwde oppervlakken, snijonderdelen,
scharnierverbindingen, scherpe randen, box-locks en plaatsen
met kleine onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en canules
moeten worden gereinigd met een lange, smalle nylonborstel/
pijpenrager. Steek een goed passende lange, smalle borstel/
pijpenrager met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat
of de canule, terwijl u hem meerdere malen in en uit beweegt.

Stap 4: Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdt, activeert

en beweegt u alle bewegende delen om ervoor te zorgen dat alle

oppervlakken volledig worden blootgesteld aan reinigingsoplossing.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 5: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel
ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng
tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen
in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 6: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te laten
ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met een
spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te
zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met
de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de instrumenten
uit met inachtneming van de tijd, temperatuur en frequentie

die door de fabrikant van de apparatuur worden aanbevolen en
die optimaal zijn voor het gebruikte detergens. Minimaal tien
(10) minuten wordt aanbevolen.

Opmerking: Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen. Zet instrumenten
met scharnieren volledig open en gebruik draadgaasmanden
of trays bestemd voor ultrasoonreinigers. Regelmatige
controle van de werking van ultrasoonreiniging met

behulp van een detector voor ultrasone activiteit, de
aluminiumfolieproef, TOSI™ of SonoCheck™ wordt aanbevolen.

Stap 7: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel ze
af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er geen
tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn. Breng
tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen
in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.
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 Stap 8: Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal
de reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.

e Stap 9: Droog de instrumenten af met een schoon, absorberend,
pluisvrij doekje. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige/automatische

reiniging

o Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

o Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
luchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.

¢ Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.

Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al het

zichtbare vuil is verwijderd. Er moet bijzondere aandacht worden

besteed aan kieren, opgeruwde oppervlakken, snijonderdelen,
scharnierverbindingen, scherpe randen, box-locks en plaatsen
met kleine onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en canules
moeten worden gereinigd met een lange, smalle nylonborstel/
pijpenrager. Steek een goed passende lange, smalle borstel/
pijpenrager met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of
de canule, terwijl u hem drie (3) maal in en uit beweegt.

Stap 4: Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdt,

activeert en beweegt u alle bewegende delen om ervoor te

zorgen dat alle oppervlakken volledig worden blootgesteld aan

reinigingsoplossing.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 5: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en spoel
ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater. Breng
tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende onderdelen
in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere moeilijk te
bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 6: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd was-/
desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de fabrikant

van het was-/desinfectietoestel betreffende het laden van de
instrumenten voor een maximale blootstelling aan de reiniging.
Open bijv. alle instrumenten, plaats concave instrumenten op hun
zijkant of ondersteboven, gebruik voor wastoestellen ontworpen
manden en trays en plaats zwaardere instrumenten onder in
trays en manden. Als het was-/desinfectietoestel is voorzien van
speciale rekken (bijv. voor gecanuleerde instrumenten), gebruik
die dan volgens de instructies van de fabrikant.

Stap 7: Verwerk instrumenten met gebruik van de
standaardcyclus van het was-/desinfectietoestel volgens

de instructies van de fabrikant. De volgende minimale
wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 Voorwas e koud onthard leidingwater e 2 minuten

2 Sproeien en weken met enzymoplossing @ warm onthard
leidingwater @ 1 minuut

3 Spoelen e koud onthard leidingwater

4 Wassen met detergens @ warm leidingwater (64-66 °C) ®
2 minuten
5 Spoelen @ warm gezuiverd water (64-66 °C) @ 1 minuut

6 Drogen met hete lucht (116 °C) @ 7-30 minuten
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Opmerking: De instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectietoestel moeten worden opgevolgd. Er moet een was-/
desinfectietoestel met aangetoonde werkzaamheid (bijv. FDA-
goedkeuring, gevalideerd volgens ISO 15883) worden gebruikt.
Voor de droogtijd is een bereik vermeld, omdat deze afhangt
van de omvang van de lading die in het was-/desinfectietoestel
is geplaatst. De was-/desinfectietoestellen van veel fabrikanten
hebben voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met
inbegrip van een thermische spoeling voor desinfectie op laag
niveau na het wassen met detergens. De thermische spoeling
kan worden uitgevoerd bij 82-93 °C en is compatibel met
instrumenten van Tecomet.

Desinfectie

Instrumenten van Tecomet moeten v66r het gebruik een
eindsterilisatie ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

Drogen

Droog de instrumenten af met een schoon, absorberend, pluisvrij
doekje. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten, canules
en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde perslucht
worden gebruikt.

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.

Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade en
overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt waargenomen
waardoor de werking van het hulpmiddel zou kunnen worden
aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt u contact op met de
vertegenwoordiger van Tecomet voor vervanging.

Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:
 Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten een
doorlopende rand vertonen.

Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

Beweegbare onderdelen moeten het beoogde bewegingstraject
soepel kunnen doorlopen.

Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te zitten
en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging en
vervorming.

Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en gemakkelijk
in elkaar gezet kunnen worden.

Onderhoud en smering

Na reiniging en voor sterilisatie moeten instrumenten met
bewegende onderdelen (bijv. scharnieren, box-locks, schuivende
of draaiende onderdelen) worden gesmeerd met een in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, instrumentenmelk of
een gelijkwaardig smeermiddel. Volg altijd de instructies van

de fabrikant van het smeermiddel op betreffende de benodigde
verdunning (‘use-dilution’), houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een
sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit. Het verpakken
moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de folie niet scheurt.
Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens de dubbele
verpakkingsmethode van AAMI of een gelijkwaardige methode.
Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen worden
verpakt in harde trays of cassettes voor algemeen gebruik, mits
aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:

e Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende hulpmiddelen
en zorg dat demonteerbare hulpmiddelen uit elkaar zijn gehaald.
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 De cassettes of trays moeten worden verpakt in goedgekeurde
sterilisatiefolie van medische kwaliteit met gebruik van de
dubbele verpakkingsmethode van AAMI of een gelijkwaardige
methode.

« Het totale gewicht van de verpakte cassette of tray mag niet
meer dan 11,4 kg bedragen.

Als het hulpmiddel als onderdeel van een
instrumentenverzameling wordt gesteriliseerd in een onbuigzame
houder, moet de zorgfaciliteit ervoor zorgen dat de minimale
aanbevolen waarden van de sterilisatieparameters worden
bereikt, aangezien veranderingen in de hoeveelheid geladen
instrumenten de doeltreffendheid van de sterilisatie kunnen
beinvloeden. Gebruik bij de verwerking van onbuigzame houders
waarvoor sterilisatiewikkels nodig zijn, uitsluitend goedgekeurde
wikkels.

Sterilisatie

« Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor instrumenten van Tecomet.

¢ Het verdient aanbeveling een goedgekeurde chemische indicator
in elke sterilisatielading te gebruiken.

» Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de lading en de
bediening van de apparatuur en volg deze op. De werkzaamheid
van sterilisatieapparatuur moet zijn aangetoond (FDA-
goedkeuring, procesvalidatie of onderhoudsadministratie).

« In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10°°.

Blootstellingstijd
Cyclustype Temperatuur (verpakt)
Voorvacuiim/ 132°C 4 minuten
vacutimpuls
Voorvacutim/ 134°C 3 minuten
vacutimpuls

Opmerking: Na het drogen wordt een minimale afkoeltijd
van 30 minuten aanbevolen, maar mogelijk is een langere
tijd vereist vanwege de configuratie van de lading, de
temperatuur en vochtigheid in de omgeving, het ontwerp van
hulpmiddelen en het gebruikte verpakkingsmateriaal.
Opmerking: Bij grotere ladingen kunnen langere droogtijden
nodig zijn.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over

mogelijke besmetting met TSE/CJD beveelt de
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de volgende
parameters aan voor de desinfectie/stoomsterilisatie van
herverwerkte instrumenten: 134 °C gedurende 18 minuten.

Opslag

e Steriel verpakte instrumenten moeten worden opgeslagen in
een hiervoor aangewezen, beperkt toegankelijke ruimte die goed
geventileerd is en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten,
ongedierte en extreme temperatuur/vochtigheid.
Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor gebruik en
ga na of de steriele barriére (bijv. folie, zak, filter) niet
gescheurd of geperforeerd is en geen tekenen van vocht of
geknoei vertoont. Als een van deze omstandigheden wordt
aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als niet-steriel en
moet deze worden herverwerkt door middel van reiniging,
verpakKken en sterilisatie.
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| Eesti - ET |

Soovitused korduvkasutatavate instrumentide
hooldamiseks, puhastamiseks ja
steriliseerimiseks
KASUTUSJUHEND

Kéesolevad juhised vastavad standardile ISO 17664 ja kohalduvad
jargmistele instrumentidele:

Ettevotte Tecomet tarnitavad korduvkasutusega kirurgilised
instrumendid, mis on ette ndhtud taastootlemiseks
tervishoiuasutuse tingimustes. Koik ettevotte Tecomet
instrumendid on ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt
kéesolevas dokumendis toodud késitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise juhistele, KUI antud instrumendiga
kaasas olevates juhistes pole margitud teisiti.

Riikides, kus néuded taastootlemisele on kiesolevas dokumendis
toodutest rangemad, vastutab kasutaja/to6tleja nende iilimuslike
seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

Kéesolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui sellised,

mis voimaldavad tagada korduskasutatavate ettevotte Tecomet
instrumentide ettevalmistuse kasutamiseks. Oigete seadmete ja
materjalide kasutamise ning personali nduetekohase koolituse
tagamise eest soovitud tulemuste saavutamiseks vastutab
kasutaja/haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nguab tavaliselt
vastava seadmestiku ja protsesside valideerimist ja korralist
jarelevalvet. Koiki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/haigla/
tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende t6hususe
suhtes voimalike kahjulike tagajargede véltimiseks.

KASUTUSJUHEND

Materjalid ja piiratud kasutusega ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiratud kasutusega ainet voi
loomset paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.

Toote kirjeldus

Korduskasutatavad aspiratsiooniotsikud on korduskasutatavate
kirurgiliste instrumentide tootesari, mis on mdeldud kirurgide
abistamiseks kehavedelike ja irrigatsioonivedelike kiirel
eemaldamisel loomulikust voi kirurgilisest ddnsusest.

Kavandatud kasutus

Need lihtsad manuaalsed instrumendid kinnitatakse
aspiratsioonisiisteemi kiilge aspiratsioonivooliku distaalses otsas
ning neid kasutatakse kehavedelike ja irrigatsioonivedelike kiireks
eemaldamiseks loomulikust vdi kirurgilisest onsusest. Need on
iildotstarbelised aspiratsiooniotsikud ja on sageli konstrueeritud
kédepideme osas sormeavaga, mida kasutaja kasutab protseduuri voi
ravi ajal rakendatava aspiratsiooni taseme kontrollimiseks. Need on
korduskasutatavad seadmed.

Patsientide sihtrithm

Nende seadmete disain ja kavandatud kasutus on véga tildised. Neid
voib kasutada mitmesuguste kirurgiliste protseduuride ajal ja need
ei ole piiratud konkreetse kirurgilise patsiendipopulatsiooniga.
Kasutusndidustused

Seadmed on ndidustatud kasutamiseks, kui on vaja kiiresti
eemaldada keha- ja irrigatsioonivedelikke.

Vastundidustused

Seadmed on retsepti alusel miiiidavad ja neid tohivad kasutada
vaid kvalifitseeritud tervishoiupersonal. Seadmetel ei ole
vastundidustusi.
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Kavandatud kasutaja

Siisteem voi seade on retsepti alusel miitidav ja seega mdeldud
kasutamiseks vastava kirurgilise véljadppega kvalifitseeritud
kirurgidele.

Tootega koos kasutamiseks méeldud lisatarvikud ja/voi muud
seadmed

Alltoodud kombinatsioonides veenduge enne kasutamist kindlas
ithenduses kokkupandud seadmega.

Korduskasutatavad aspiratsiooniotsikud tthendatakse kasitsi
kirurgilise valja steriilse aspiratsioonivoolikuga. Seadet voib
kasutada koos stiletiga takistuste eemaldamiseks.

Eeldatav Kliiniline kasu

Ettendhtud kasutamisel aitavad seadmed kirurgil keha- ja
irrigatsioonivedelikke kiiresti loomulikust v&i kirurgilisest
oonsusest eemaldada.

Korvalndhud ja tiisistused

K&igi kirurgiliste operatsioonidega kaasneb risk. Jargmised

on kirurgilise protseduuriga tildiselt seotud sageli esinevad

korvalnahud ja tiisistused:

o operatsiooni hilinemine puuduvate, kahjustatud voi kulunud
instrumentide téttu;

¢ kudede vigastus ja tdiendav luu eemaldamine niiride, kahjustatud
voi valesti paigutatud instrumentide tGttu;

¢ nakatumine ja miirgisus ebadige to6tlemise tattu.

Korvalndhud kasutajale:

o loiked, marrastused, muljumised v6i muud koevigastused, mis
on pohjustatud instrumentide purudest, teravatest servadest,
l6okidest, vibratsioonist voi instrumentide kinnikiilumisest.

Korvalnihud ja tiisistused - ohujuhtumitest teatamine
Ohujuhtumitest teatamine (EL)

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle

liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ohujuhtum tdhendab mistahes intsidenti, mis otseselt voi kaudselt

pdhjustas, vois kaasa tuua voi voib viia jargmiste stindmusteni:

e patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

« patsiendi, kasutaja véi muu isiku tervisliku seisundi ajutine véi
piisiv tdsine halvenemine;

e tdsine oht rahvatervisele.

Kui soovite lisateavet, vtke ithendust kohaliku ettevétte Tecomet
miiiigiesindajaga. Teise seadusliku tootja toodetud instrumentide
puhul vt tootja kasutusjuhendit.

Toimivus ja omadused

Siisteemi vdi seadme toimivus ja ohutus on kindlaks tehtud ning see
esindab ette nahtud kasutamisel tehnika niiiidistaset.

Seadme kasutusaeg

Korduskasutatavate aspiratsiooniotsikute oodatav kasutusiga
soltub kasutamissagedusest ning instrumentide korrashoiust ja
hooldusest. Isegi nduetekohase kasitsemise, hoidmise ja hoolduse
korral ei ole nendel seadmetel 16putut kasutusiga. Seet6ttu ei ole
nende kasutusea 16pu tapne hinnang véimalik.

Korvaldamine

Seadme eluea l16pus korvaldage see ohutult vastavalt kohalikele
protseduuridele ja juhistele.

Koiki seadmeid, mis on saastunud potentsiaalselt nakkavate
inimpéritolu ainetega (nt kehavedelikega), tuleb kaidelda vastavalt
haigla nakkusohtlike meditsiinijadtmete protokollile. Koik ihekordselt
kasutatavad voi defektsed teravate servadega seadmed tuleb haigla
protokolli kohaselt visata sobivasse teravate esemete konteinerisse.
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A HOIATUS

MITTESTERIILSELT tarnitavaid instrumente tuleb enne igat
kasutamist nouetekohaselt puhastada ja steriliseerida.

Tecometi korduskasutusega instrumentide steriliseerimiseks

ei ole soovitatav kasutada etiileenoksiidi (EO), gaasiplasma ja
kuivkuumusega steriliseerimismeetodeid. Soovitatav meetod on
auru (niiske kuumuse) kasutamine.

Kasutada ei tohi fiisioloogilist lahust ja aldehiiiidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi voi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise mairdumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Kdikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb valtida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina abil
ei pruugi olla tdhus valendike, siivendite, kaniitilide, liigestuvate
pindade jt keeruliste omadustega instrumentide korral. Soovitatav
on seadmete sellised osad enne igasugust automaatpuhastuse
protsessi pohjalikult kasitsi puhastada.

Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid kahjustavad instrumentide
pinda ja kattekihti. Kasutage ainult pehmete harjastega nailon- ja
toruharju.

Instrumentide to6tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele.

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamiste jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge to6delge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C vdi iile selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada 6lisid ega
silikoonmaardeid.

Enne puhastamist ja steriliseerimist votke lahti kdik lahtivétmist
vdimaldavad instrumendid.

Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide kasitsemisel
ja nendega té6tamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid (Personal
Protective Equipment (PPE)).

Ettevaatusabinéud

B ysa foderaalseaduste alusel véib antud seadme miiik toimuda
ainult arsti poolt voi korraldusel.

« Instrumendid tuleb enne igat kasutamist tile vaadata kahjustuste
ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise markidega
instrumente ei tohi kasutada.

Poorake erilist tahelepanu kiirithendustele ja vabastusnuppudele
ning samuti lGikeservadele, teravatele otstele ja hammastele.

Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb instrumentidelt
eemaldada ohutuskatted ja muu kaitsev pakkematerjal.

Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb hoolikalt
jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset joudu
rakendada. Liigne joud voib pohjustada instrumendi torke.

Pidage hoolikalt silmas aseptikat ja anatoomiliste ohtude
valtimist.

Toimige ettevaatlikult teravate ldikeservade, otste voi hammastega
instrumentide kasitsemisel, puhastamisel voi nende piithkimisel.

Taastodtlemise piirangud

Kui teisiti pole margitud, on korduva todtlemise mé&ju vastavalt
siintoodud juhistele ettevotte Tecomet korduskasutatavatele
metallinstrumentidele minimaalne. Roostevabast terasest voi
muust metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp
on tavaliselt mddratud nende kulumise ja kahjustumisega
kavandatud kirurgilise kasutuse jooksul.

Poliimeerist vdi poliimeerosadega Tecometi instrumente

on voimalik steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii
vastupidavad nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku
kahjustumise (nt morade, pragude vdi delaminatsiooni),
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kéverdumise vi nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need
vahetada. Po6rduge vahetusosade saamiseks oma Tecometi
esindaja poole.

Ettevotte Tecomet korduskasutatavate instrumentide
puhastamiseks on soovitatav kasutada mittevahutavaid
neutraalse pH-ga ensiimaatilisi puhastusvahendeid. Leeliselisi
vahendeid pH-ga 12 voi alla selle v&ib kasutada roostevabast
terasest ja poliimeerist instrumentide puhastamiseks riikides,
kus seda nouavad seadused voi kohalikud ettekirjutused voi

kus on prioonhaiguste, nagu néiteks nakkusliku spongioosse
entsefalopaatia (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
voi Creutzfeldti-Jakobi tove (CJD) probleem. Olulise téhtsusega on
leeliseliste puhastusvahendite taielik ja pohjalik neutraliseerimine
ja seadmetest vilja loputamine seadmete kasutusaega
vahendavate kahjustuste valtimiseks.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

Eemaldage instrumentidelt iihekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.

Mirkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine vastavalt tootja
juhistele valmistatud proteoliiiitilises ensiiiimilahuses, seda
eriti keerulise ehitusega, nagu naiiteks valendike, liigestuvate
pindade, siivendite ja kaniiiilidega instrumentide korral.

Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada 30 minuti jooksul parast kasutamist nende
kuivamisvoimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu véltimine ja transportimine

¢ Ebavajaliku saastumisohu véltimiseks tuleb kasutatud
instrumendid transportida taastootlemiskeskusesse suletud voi
kaetud konteinerites.

Ettevalmistus puhastamiseks

¢ Mitmeosalised instrumendid tuleb enne puhastamist lahti votta.
Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest moistetav, siiski on
keerulisemad instrumendid varustatud kasutusjuhendiga, mida
tuleb jargida.

¢ Koik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kasutuskontsentratsioonil ja -temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.
Mirkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel (sogaseks
muutumisel) tuleb valmistada uued puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud

e Samm 1. Valmistage proteoliiiitiline ensiitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

e Samm 2. Sukeldage instrumendid iileni enstitimilahusesse
jaraputage neid ornalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas kaikidele pindadele. Valendikud, stivendid
ja kaniitilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepais instrumendi kaikidele
pindadele.

e Samm 3. Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiitirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nihtava
mustuse eemaldamiseni. Erilist tahelepanu tuleb poorata
I16hedele, karestunud pindadele, 16ikeosadele, hingedega
liigenditele, teravatele servadele, kastilukkudele ja vaikeste osade
voi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kantiiilid tuleb
puhastada pika nailonharjastega harja véi toruharjaga. Sisestage
tihedalt liikuv pikk nailonharjastega hari v6i toruhari vaanava
liigutusega valendikku, stivendisse voi kantitili ning liikake seda
mitu korda edasi-tagasi.
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Samm 4. Puhastuslahuse juurdepaisu tagamiseks koikidele
pindadele kiitage ja liigutage sukeldatud instrumentide liikuvaid
osi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 5. Eemaldage instrumendid enstitimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pahjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.

Samm 6. Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja
soovitustele. Sukeldage instrumendid iileni puhastuslahusesse
ning raputage neid ornalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Valendikud, stivendid ja kantiilid tuleb siistlaga labi loputada, et
tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepéas instrumendi
kéikidele pindadele. Puhastage instrumendid ultraheliga
seadmete tootja soovitatud ning kasutatava pesuvahendi jaoks
optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel. Soovitatav
kestus on vahemalt kiimme (10) minutit.

Mirkus. Elektroliiiisi valtimiseks eraldage roostevabast
terasest instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest. Avage 16puni hingedega instrumendid
ning kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nahtud
traatvorgust korve. Soovitatav on regulaarselt jalgida
ultrahelipuhastuse kiiku ultraheli aktiivsuse detektori,
alumiiniumfooliumi testi voi testide TOSI™ v6i SonoCheck™
abil.

Samm 7. Votke instrumendid ultrahelivannist valja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul voi

kuni kaikide puhastusvahendi voi bioloogilise saaste markide
kadumiseni. Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega
osi. Loputage pohjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud,
kaniitilid ja muud raskesti juurdepdasetavad alad.

Samm 8. Kontrollige instrumente visuaalselt ndhtava saaste
suhtes ja korrake puhastussamme jadksaaste ilmnemisel.
Samm 9. Kuivatage instrumendid puhta imava ebemetevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kaniitilidest ja raskesti juurdepdasetavatest piirkondadest voib
kasutada puhast filtreeritud surughku.

Kombineeritud Kasitsi- /automaatpuhastuse sammud

Samm 1. Valmistage proteoliiiitiline ensiiiimilahus vastavalt
tootja juhistele.

Samm 2. Sukeldage instrumendid tileni ensiiiimilahusesse
jaraputage neid drnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks.
Liigutage hingede véi liikuvate osadega instrumente, et tagada
lahuse juurdepaas koikidele pindadele. Valendikud, siivendid
ja kaniiiilid tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide
eemaldamine ja lahuse juurdepids instrumendi koikidele
pindadele.

Samm 3. Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Kiiiirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu ndhtava mustuse
eemaldamiseni. Erilist tdhelepanu tuleb péorata 16hedele,
hingedega liigenditele, karestunud pindadele, 16ikeosadele,
teravatele servadele, kastilukkudele ja vdikeste osade voi
vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kaniiiilid tuleb
puhastada pika nailonharjastega harja véi toruharjaga. Sisestage
tihedalt liikuv pikk kitsas hari voi toruhari vdanava liigutusega
valendikku, siivendisse voi kaniiiili ning liikake seda

kolm (3) korda edasi-tagasi.

Samm 4. Puhastuslahuse juurdepadsu tagamiseks koikidele
pindadele kditage ja liigutage sukeldatud instrumentide
liikkuvaid osi.

Mairkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.
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e Samm 5. Eemaldage instrumendid enstiiimilahusest ja loputage
neid kraanivees vihemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pahjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.

Samm 6. Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis-
ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel
koiki pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid
maksimaalse puhastusvoimekuse saavutamiseks; nt avage koik
instrumendid, asetage nogusad instrumendid kiilili vGi tagurpidi,
kasutage pesemismasina jaoks ette ndhtud korve ja aluseid,
paigutage raskemad instrumendid korvide voi aluste pdhja. Kui
pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete
riiulitega (nt kantitilidega instrumentide jaoks), kasutage neid
vastavalt tootja juhistele.

Samm 7. Toodelge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.

Tsiikkel | Kirjeldus
1 Eelpesu e Kiilm pehmendatud kraanivesi @ 2 minutit
2 Enstitimipihustus ja leotus @ Kuum pehmendatud kraanivesi ®
1 minut
3 Loputus e Kiilm pehmendatud kraanivesi
4 Pesu pesuvahendiga @ Kuum kraanivesi (64-66 °C) @ 2 minutit
5 Loputus e Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) e 1 minut
6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) @ 7-30 minutit

Mairkus. Jargige pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja
juhiseid. Kasutada tuleb téendatud téhususega (nt Toidu-

ja Ravimiameti (FDA) kinnitatud, valideeritud vastavalt
standardile ISO 15883) pesemis- ja desinfitseerimismasinat.
Kuna see soltub pesemis- ja desinfitseerimismasina laadungi
suurusest, on kuivatusaeg niidatud vahemikuna. Paljud
tootjad varustavad oma pesemis- ja desinfitseerimismasinad
eelprogrammeeritud standardtsiiklitega, kuhu véib kuuluda
ka madaltaseme desinfitseeriv termoloputus parast
pesuvahendiga pesemist. Termoloputus voib toimuda
temperatuuril 82-93 °C ning see on iihilduv ettevétte
Tecomet instrumentidega.

Desinfitseerimine
¢ Tecometi instrumendid tuleb enne kasutamist 16pptasemel
steriliseerida. Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

Kuivatamine

Kuivatage instrumendid puhta imava ebemetevaba lapiga.
Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest, kantiiilidest ja
raskesti juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Ulevaatus ja testimine

o Koik seadmed tuleb péarast puhastamist pohjalikult iile vaadata
bioloogilise saaste voi pesuvahendi jaakide suhtes. Saaste
leidumisel korrake puhastamisprotseduuri.

« Kontrollige iga seadet visuaalselt selle terviklikkuse, kahjustuste
ja tilemaarase kulumise suhtes. Seadmete t66d rikkuvate
kahjustuste voi kulumise ilmnemisel 16petage nende kasutamine
ja poorduge oma Tecometi esindaja poole nende vahetamiseks.

o Seadmete tilevaatusel poorake tdhelepanu jargmistele
momentidele.

o Loikeservad peavad olema sdlkudeta ja pidevad.

¢ Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

e Liikuvad osad peavad tddtama sujuvalt kogu ettendhtud
liikumisulatuses.
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¢ Lukustusmehhanismid peavad kindlalt kinnituma ja kergesti
sulguma.

« Pikad ja peened instrumendid ei tohi olla paindunud ega
kéverdunud.

¢ Suuremat koostu moodustavate instrumentide korral
kontrollige, et kdik komponendid oleks olemas ja valmis
kokkupanekuks.

Hooldus ja maarimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist ja
enne steriliseerimist madrida vees lahustuva maardeainega, nagu
nditeks Preserve®, kirurgiliste instrumentide maérdeaine voi
samavadrsega. Jargige alati maardeaine tootja kasutusjuhiseid
lahjendamise, kdlblikkusaja ja pealekandmisviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine

o Uksikseadmed vdivad olla pakendatud meditsiinilistesse
steriliseerimiskottidesse voi -mahistesse. Pakkimisel tuleb
hoolikalt jalgida, et kott vdi méhis ei rebeneks. Seadmete
mahkimiseks tuleb kasutada Meditsiinitehnika edendamise
assotsiatsiooni (AAMI) kahekordset méahkimist voi samavéarset
meetodit.

Korduvkasutatavad méhised ei ole soovitatavad.

Instrumente voib koos teiste seadmetega pakkida jaikadele
iildkasutatavatele kandikutele jargides jargmisi tingimusi.

 Paigutage kdik seadmed nii, et aur paaseks ligi kdikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jélgige, et
lahtivdetavad seadmed oleks lahti véetud.
 Karbid voi kandikud tuleb mahkida meditsiinilisse
steriliseerimismahisesse vastavalt AAMI kahekordse mahkimise
voi samavadrsele meetodile.
¢ Mahitud karbi vdi aluse kogukaal ei tohi iiletada 11,4 kg.
Seadme steriliseerimisel osana jaigas konteineris
instrumendikomplektist, vastutab tervishoiuasutus minimaalsete
soovitatud sterilisatsiooniparameetrite jargimise eest, kuna
instrumentide laadungisuuruse muutumine véib mojutada
sterilisatsiooni efektiivsust. Kasutage ainult heakskiidetud
steriliseerimismahiseid to6tlemisel neid néudvates jaikades
konteinerites.

Steriliseerimine

¢ Soovitatav meetod Tecometi instrumentide jaoks on niiske
kuumuse/auruga steriliseerimine.

¢ Soovitatav on kasutada ménda heakskiidetud keemilist
indikaatorit igas steriliseerimislaadungis.

¢ Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmed
peavad olema tdendatud tdhususega (nt FDA kinnitus, protsessi
valideerimine, hoolduspaevik).

¢ Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud to6tlemisajad
ja tagatavad temperatuurid 10 steriilsusastme (SAL)
saavutamiseks.

TR ATYT Tootlemisaeg
Tsiikli titiip Temperatuur (méhituna)
Felvaakum/ 132°C 4 minutit

vaakumimpulss
Eelvaakum/ 134°C 3 minutit
vaakumimpulss

Mirkus. Pirast kuivatamist on soovitatav 30-minutine
jahtumisaeg, kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist,
iimbritsevast temperatuurist ja niiskusest, seadme
konstruktsioonist ja kasutatud pakkimisest vib vaja minna
ka pikemat aega.

Mirkus. Suuremate laadungite korral véib osutuda vajalikuks
kuivatamisaega pikendada.
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Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud

desinfitseerimise / auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastéotlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi Korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.

Hoiustamine
o Steriilseid pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ette

néhtud, piiratud juurdepadsuga hasti ventileeritavas ning tolmu,
niiskuse, putukate, kahjurite ja 4&armusliku temperatuuri/niiskuse

eest kaitstud kohas.

Mairkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjaér (nt mabhis, kott, filter)
ei ole rebenenud ega ldbi torgatud, et sellel puuduvad
niiskusemairgid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel
loetakse pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb
puhastades, pakendades ja steriliseerides uuesti
taastoodelda.

MARGISTUSEL KASUTATUD SUMBOLID

A Ettevaatust!
Mittesteriilne

USA foderaalseaduste alusel vib antud seadme
oNLy miitik toimuda ainult arsti poolt v6i korraldusel

p CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga

[==r] Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja

Valmistamiskuupdev

Partii number

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Meditsiiniseade
Pakketihik

Tootja riik

Levitaja

Sveitsi volitatud esindaja
Importija

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

R R T LN -

Téaiendav margistus

Toormaterjalid, mida kasutatakse seadme

“MATERIAL’ .
tootmisel

“STAINLESS

STEEL” Roostevaba teras
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| Suomi - FI |

Uudelleenkiytettivien instrumenttien
suositeltava huolto, puhdistus ja sterilointi

KAYTTOOHJEET

Ndma ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja koskevat

seuraavia tuotteita:

o Tecometin toimittamat uudelleenkaytettavit kirurgiset
instrumentit, ja jotka on tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi
terveydenhuollon laitoksessa. Kaikki Tecomet-instrumentit
voidaan kisitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti kayttamalla
tissa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai yhdistetyn
manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita, ELLEI muuta
ilmoiteta tietyn instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

Maissa, joissa uudelleenkisittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tissa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkésittelyohjeet on validoitu siten, ettd
uudelleenkaytettavit Tecomet-instrumentit voidaan valmistella
niiden mukaisesti kayttoa varten. Kayttajan / sairaalan /
terveydenhuollon tarjoajan vastuulla on varmistaa, etta
uudelleenkdsittely suoritetaan kayttamalla asianmukaisia laitteita
ja materiaaleja, ja ettd henkilokunta on riittavan patevd, jotta
haluttu tulos saadaan aikaan. Tama edellyttaa normaalisti, etta
laitteet ja prosessit on validoitu ja niita seurataan rutiininomaisesti.
Mikali kayttaja / sairaala / terveydenhuollon tarjoaja poikkeaa
naisté ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava mahdollisten
haitallisten seurausten valttamiseksi.

KAYTTOOHJEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Indikaatio siitd, ettd laite sisaltaa rajoitettua ainetta tai eldinperdista
materiaalia, on tuotteen merkinnoissa.

Tuotteen kuvaus

Uudelleenkaytettavat imukarjet ovat kestokayttoisten kirurgisten
instrumenttien tuoteperhe, joka on suunniteltu auttamaan kirurgeja
ruumiinnesteiden ja huuhtelunesteiden nopeassa poistamisessa
luonnollisesta tai kirurgisesta ontelosta.

Kayttotarkoitus

Néama yksinkertaiset manuaaliset instrumentit kiinnitetadn
imuletkun distaalipddssa olevaan imujdrjestelmaan, ja niitd
kéytetadan kehon ja huuhtelunesteiden nopeaan poistamiseen
luonnollisesta tai kirurgisesta ontelosta. Ne ovat yleiskdyttoisia
imukdrkid, ja niissd on usein sormireika kahvaosassa, jota kdyttdja
kayttaa toimenpiteen tai hoidon aikana kédytetyn imun tason
ohjaamiseen. Ne ovat uudelleenkaytettdvia laitteita.

Tarkoitettu potilaspopulaatio

Naiden laitteiden rakenne ja kayttotarkoitus ovat hyvin yleisia.

Niitd voidaan kdyttaa monien erilaisten kirurgisten toimenpiteiden
aikana, eivatka ne rajoitu vain tiettyyn kirurgiseen potilasryhmaan.
Kayttoaiheet

Laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi, kun kehon ja huuhtelunesteiden
nopea poistaminen on tarpeen.

Vasta-aiheet

Laitteet on tarkoitettu kdyttoon reseptilld, ja niita saa kayttaa vain
pateva terveydenhoitohenkilokunta. Laitteille ei ole vasta-aiheita.
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Tarkoitettu kayttadja

Jarjestelma tai laite edellyttad reseptid, ja siten sitd saavat kayttaa
sellaiset patevat ortopediset kirurgit, joilla on koulutus vastaavaan
leikkaustekniikkaan.

Lisdvarusteet ja/tai muut laitteet, joita on tarkoitus kayttaa
yhdessa tuotteen kanssa

Varmista seuraavassa lueteltujen yhdistelmien osalta luja liitanta
kootun laitteen kanssa ennen kayttoa.

Kestokayttoiset imukarjet liitetdan kirurgisella alueella
manuaalisesti steriiliin imuletkuun. Laitetta voidaan kayttaa
mandriinin kanssa esteiden poistamiseen.

Odotetut kliiniset hyodyt

Kun laitteita kdytetdan tarkoitetulla tavalla, ne auttavat kirurgia
poistamaan kehon ja huuhtelunesteen nopeasti luonnollisesta tai
kirurgisesta ontelosta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot

Kaikkiin kirurgisiin leikkauksiin liittyy riskeja. Seuraavat ovat

usein havaittuja haittatapahtumia ja komplikaatioita, jotka liittyvat

kirurgiseen toimenpiteeseen yleensa:

¢ Leikkauksen viivastyminen puuttuvien, vaurioituneiden tai
kuluneiden instrumenttien vuoksi.

¢ Kudosvaurio ja ylimadrainen luun poisto tylsien, vaurioituneiden
tai vddrin sijoitettujen instrumenttien vuoksi.

« Infektio ja myrkyllisyys vdaran kasittelyn vuoksi.

Haittatapahtumat kayttéjalle:

o Haavat, hankaumat, ruhjeet tai muut kudosvauriot, jotka

aiheutuvat instrumenttien poranterista, terdvista teristd, iskuista,
tarindsta tai jumiutumisesta.

Haittatapahtumat ja komplikaatiot - Vakavista vaaratilanteista
ilmoittaminen

Vakavasta vaaratilanteesta ilmoittaminen (EU)

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
jasenvaltiossa, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee. Vakavalla
vaaratilanteella tarkoitetaan mitd tahansa tapahtumaa, joka suoraan
tai epasuorasti johti, on saattanut johtaa tai saattaa johtaa johonkin
seuraavista:

o Potilaan, kiyttdjan tai muun henkilén kuolema.

e Potilaan, kdyttdjan tai muun henkilon terveydentilan tilapéinen tai
pysyva vakava heikkeneminen.

« Vakava uhka kansanterveydelle.

Jos haluat lisétietoja, ota yhteytta paikalliseen Tecomet-
myyntiedustajaasi. Muun laillisen valmistajan valmistamien
instrumenttien osalta katso valmistajan kayttoohjeet.

Suorituskyky ja ominaisuudet

Jarjestelmdn tai laitteen suorituskyky ja turvallisuus on osoitettu,
ja kun jarjestelmaa kaytetaan tarkoitetulla tavalla, se edustaa
taménhetkista viimeisintd kehitysta.

Laitteen kayttoika

Uudelleenkaytettavien imukarkien odotettavissa oleva kayttoika
riippuu kéyttotiheydesta seka niiden hoidosta ja kunnossapidosta.
Vaikka imukarkia kasiteltaisiin, huollettaisiin ja yllapidettaisiin
asianmukaisesti, niiden kayttoika ei ole rajaton. Siksi tarkka arvio
niiden kayttoidn paattymisesta ei ole mahdollista.

Hévittiminen
Laitteen kayttoian paatyttya havita laite turvallisesti paikallisten
menettelytapojen ja ohjeiden mukaisesti.
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Kaikkia laitteita, jotka ovat kontaminoituneet mahdollisesti
tartuntavaarallisista ihmisperaisista aineista (kuten
ruumiinnesteistd), on késiteltava sairaalan tartuntavaaralliselle
laakinnalliselle jatteelle tarkoitettujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki
kertakayttoiset tai vialliset laitteet, joissa on teravia teria, on
havitettava sairaalan protokollan mukaisesti asianmukaisessa
terdvien instrumenttien sailiossa.

A VAROITUS

STERILOIMATTOMINA toimitetut instrumentit on
puhdistettava asianmukaisesti ja steriloitava ennen jokaista
kayttoa.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lampoa

kayttavia sterilointimenetelmia ei suositella Tecometin
uudelleenkdytettdvien instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea
kuumuus) on suositeltava menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat sy6vyttavid, eika niita saa kdyttaa.

Ald anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjadmien ei anneta kuivua kéytettyjen instrumenttien
pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kdyttamalla pelkkaa pesu-/
desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten instrumenttien
puhdistamiseen, joissa on onteloita, umpipohjaisia reikis,
kanyyleja, yhteenliittyvid pintoja ja muita monimutkaisia
rakenteita. Sellaisten laitteiden rakenteiden perusteellinen
manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa ennen mitdan
automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankaustyynyja ei saa kdyttaa

manuaalisen puhdistuksen aikana. Nima materiaalit
vaurioittavat instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kdyta vain
pehmedharjaksisia nailonharjoja ja piipunrasseja.

Raskaita laitteita ei saa asettaa hauraiden instrumenttien
paalle instrumentteja kasiteltdessa.

Kovan veden kdyttoa on syyta valttda. Pehmennettya hanavetta
voidaan kdyttdd useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua vettd on
kuitenkin kdytettava lopulliseen huuhteluun mineraalijaamien
estamiseksi.

Polymeerikomponentteja sisdltdvia instrumentteja ei saa kasitella
140 °C:n tai sita korkeammissa lampétiloissa, koska polymeerin
pinta vahingoittuu vakavasti.

Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittda o6ljyja tai
silikonivoiteita.

Ennen puhdistusta ja sterilointia pura kaikki laitteet, jotka
voidaan purkaa.

Henkilonsuojaimia on kaytettava kasiteltdessa kontaminoituneita
tai mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja tai niiden
kanssa tyoskentelyn aikana.

Varotoimet

.,l% Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan téta laitetta saa
myyda ainoastaan ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Ennen jokaista kdyttoa instrumentit on tutkittava vaurioiden ja
kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttaa, jos niissa nakyy
vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.

Kiinnita erityista huomiota pikaliittimiin ja vapautuspainikkeisiin,
samoin kuin leikkaaviin teriin, teraviin karkiin ja hampaisiin.
Turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit on poistettava
instrumenteista ennen ensimmadistéd puhdistusta ja sterilointia.
Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
On oltava tarkkana aseptiikan ja anatomisten vaarojen
valttdmisen kanssa.
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¢ On oltava varovainen kasiteltdessd, puhdistettaessa tai
pyyhittaessa instrumentteja, joissa on teravia leikkaavia teria,
karkia ja hampaita.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

¢ Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylld on vain
minimaalinen vaikutus Tecometin uudelleenkaytettdviin
metalli-instrumentteihin, ellei toisin ilmaista. Ruostumattomasta
terdksesta tai muusta metallista valmistettujen Kirurgisten
instrumenttien kayttoian paattyminen maardytyy yleensa
kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kdyton aikana
tapahtuneen vaurion perusteella.

Tecometin instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai

jotka siséltavét polymeerikomponentteja, voidaan steriloida
hoyrylla. Ne eivat kuitenkaan ole yhta kestdvia kuin vastaavat
metalliset instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy

liiallista vaurioitumista (esim. hiushalkeilua, murtumia

tai delaminoitumista), vadristymista tai ne ovat selvasti
vaantyneitd, ne on vaihdettava. Ota yhteytta Tecomet-edustajaan
vaihtoasioissa.

Tecometin uudelleenkaytettavien instrumenttien kasittelyyn
suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan neutraaleja ja
entsymaattisia puhdistusaineita. Alkalisia aineita, joiden pH on
korkeintaan 12, voidaan kdyttda ruostumattomasta terdksesta
ja polymeereistd valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen
maissa, joissa tata edellyttaa laki tai paikallinen maardys, tai
mikali prionitaudit, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia
(TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin tauti (C]D) ovat huolenaiheena. On
oleellisen tarkeas, ettd alkaliset puhdistusaineet neutraloidaan
taydellisesti ja perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai
laitteen kayttoikaa lyhentdvaa heikkenemista voi tapahtua.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttotila

¢ Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoisella
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd sisdltdvddn astiaan tai peitd
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessa entsyymiliuoksessa liottaminen edistaa
puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on monimutkaisia
piirteitd, kuten onteloita, kosketuspintoja, umpipohjaisia
reikia ja kanyyleja.

¢ Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitda kosteina, ne on
puhdistettava 30 minuutin sisélla kaytosta, jotta ne eivat padse
kuivumaan ennen puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

o Kaytetyt instrumentit on kuljetettava keskusvarastoon
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttamiseksi.

Puhdistusta edeltiva valmistelu

Useita osia sisaltavat instrumentit on purettava ennen
puhdistamista. Purkaminen, jos se on tarpeen, on yleensa
itsestadn selvad, mutta monimutkaisempien instrumenttien
tapauksessa annetaan ohjeet ja niitd on noudatettava.
Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suositteleman kayttopitoisuuden ja lampétilan mukaisesti.
Pehmennettya hanavettd voidaan kdyttad puhdistusliuosten
valmistelussa.

Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava, kun
nyKyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita (sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet
¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
¢ Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
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Liikuttele saranoita tai liikkuvia osia sisaltavid instrumentteja

sen varmistamiseksi, etta kaikki pinnat padsevat kosketuksiin
liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiat ja kanylaatiot

on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan. Harjaa
pintoja pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki
nakyva lika on poistunut. On kiinnitettava erityistd huomiota
rakoihin, karkeisiin pintoihin, leikkaaviin piirteisiin, saranallisiin
niveliin, teraviin teriin, rakoniveliin ja kohtiin, joissa on pienid osia
tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla pitkad, kapeaa nailonharjaa / piipunrassia. Tyonna
tiukasti sopiva, pitka, kapea harja / piipunrassi onteloon,
umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla
kun tyonnat sisddn ja ulos useita kertoja.

Vaihe 4: Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina,
kayta ja liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos
varmasti saavuttaa kaikki pinnat.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 5: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti ontelot, reiat, kanyylit ja muut
vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 6: Valmistele pesuainetta sisaltdva ultradanihaude ja
poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota instrumentit
kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele niitd varovasti niihin
jaaneiden kuplien poistamiseksi. Ontelot, umpipohjaiset reiat ja
kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja
sen varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa. Puhdista instrumentit ultraaanella
kayttden laitteen valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa

ja taajuutta, jotka ovat optimaalisia kaytettavalle pesuaineelle.
Suositellaan vahintdan kymmentd (10) minuuttia.

Huomautus: Pidd ruostumattomasta teriksesta valmistetut
instrumentit erillddn muista metalli-instrumenteista
ultraddnipuhdistuksen aikana elektrolyysin valttimiseksi.
Avaa saranalliset instrumentit kokonaan ja kdyta
metalliverkosta valmistettuja koreja tai tarjottimia, jotka
on suunniteltu kaytettaviksi ultradanipuhdistimissa.
Suositellaan, ettd ultraddanipuhdistuksen tehoa seurataan
saannollisesti kayttamalla ultraddnidetektoria tai
alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testia.

Vaihe 7: Poista instrumentit ultradganihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintaan yhden (1) minuutin ajan,

tai kunnes puhdistusainejadamista tai biologisesta liasta ei

ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
ontelot, reidt, kanyylit ja muut vaikeapaasyiset alueet.

Vaihe 8: Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa
likaa ja toista puhdistusvaiheet, jos likaa on nakyvissa.

Vaihe 9: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisell3,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapédasyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niitd varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
Liikuttele saranoita tai liilkkuvia osia sisaltavid instrumentteja
sen varmistamiseksi, ettd kaikki pinnat paasevat kosketuksiin
liuoksen kanssa. Ontelot, umpipohjaiset reiat ja kanylaatiot
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on huuhdeltava ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen
varmistamiseksi, etta kaikki instrumentin pinnat joutuvat
kosketuksiin liuoksen kanssa.

Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintdan 10 minuutin ajan. Harjaa
pintoja pehmealla nailonharjaksisella harjalla, kunnes kaikki
nakyva lika on poistunut. On kiinnitettava erityistd huomiota
rakoihin, karkeisiin pintoihin, leikkaaviin piirteisiin, saranallisiin
niveliin, teraviin teriin, rakoniveliin ja kohtiin, joissa on pienid osia
tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla pitkaa, kapeaa nailonharjaa / piipunrassia. Tyonna
tiukasti sopiva, pitka, kapea harja / piipunrassi onteloon,
umpipohjaiseen reikdan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla
kun tyonnat sisddn ja ulos kolme (3) kertaa.

Vaihe 4: Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina,
kayta ja liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos
varmasti saavuttaa kaikki pinnat.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 5: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti ontelot, reiat, kanyylit ja muut
vaikeapédasyiset alueet.

Vaihe 6: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan antamia ohjeita instrumenttien lataamiseen, jotta
puhdistus olisi mahdollisimman tehokasta. Tama tarkoittaa muun
muassa sitd, etta kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetadn pesukoneita

varten suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat
instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/
desinfiointikone sisaltda erityisia telineitd (esim. kanyyleja
siséltaville instrumenteille), kdyta niitd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 7: Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman vahimmaisparametreja suositellaan:

Ohjelma | Kuvaus

1 Esipesu @ Kylma, pehmennetty vesijohtovesi @ 2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus @ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi @ 1 minuutti

Huuhtelu e Kylmé, pehmennetty vesijohtovesi

Pesuainepesu @ Kuuma vesijohtovesi (64-66 °C) @ 2 minuuttia

Huuhtelu @ Kuuma, puhdistettu vesi (64-66 °C) @ 1 minuutti

o|u| s w

Kuuma ilmakuivaus (116 °C) e 7-30 minuuttia

Huomautus: Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava. On kiytettiva pesu-/desinfiointikonetta, jonka
teho on osoitettu (esim. FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike- ja
ladkevirasto) hyviksymad, validoitu ISO 15883:n mukaisesti).
Kuivausaika ndytetdan alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta. Monet
valmistajat esiohjelmoivat pesu-/desinfiointikoneensa
standardiohjelmilla ja ne voivat sisdltia limmolla tehtavian
matalan tason desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Liampohuuhtelu voidaan tehda lampétilassa 82-93 °C ja se
soveltuu Tecomet-instrumenteille.

Desinfiointi
¢ Tecomet-instrumenteille on tehtdva lopullinen sterilointi ennen
kayttoa. Katso sterilointiohjeet alla.
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Kuivaus

¢ Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisella, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapaasyisten kohtien
kosteuden poistoon voidaan kayttad puhdasta, suodatettua
paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

Puhdistamisen jédlkeen kaikki laitteet on tarkastettava
perusteellisesti ja tutkittava, onko niissd biologisen lian tai
pesuaineen jadmid. Jos kontaminaatiota on edelleen, toista
puhdistuskasittely.

Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on
kokonainen eikd siind ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos
havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentaa laitteen
toimintaa, dla kasittele sitd enempdaa. Ota yhteys Tecomet-
edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

Kun tarkastat laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

Leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen.
Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.

Liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko liikeradalla.
Lukitusmekanismien on kiinnityttéva turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti.

Pitkat ja ohuet instrumentit eivét saa olla taipuneita tai
vaantyneitd.

Mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa, tarkista,
ettd kaikki osat ovat kaytettavissa ja ne voidaan koota helposti.

Huolto ja voitelu

Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisdltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja

ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,

kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla aineella. Noudata aina voiteluaineen
valmistajan ohjeita, mita tulee esilaimennukseen, kdyttoikaan ja
kayttotapaan.

Pakkaus sterilointia varten

 Yksittéiset laitteet voidaan pakata ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettuun sterilointipussiin tai -kddreeseen. Pakkaamisen
aikana on oltava huolellinen, jotta pussi tai kdare ei repeydy.
Laitteet on kaarittiva kiyttden AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation) -kaksoiskaaretta tai
vastaavaa menetelmaa.
Uudelleen kaytettavia kaareita ei suositella.

Instrumentit voidaan pakata muiden laitteiden mukana jéaykille
yleiskayttoisille tarjottimille ja koteloihin, seuraavin ehdoin:

o Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry padsee kaikkiin pintoihin.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd laitteet puretaan siina
maadrin kuin mahdollista.

« Kotelot tai tarjottimet on kddrittava ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettuun sterilointikdareeseen kayttaen AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
-kaksoiskadretta tai vastaavaa menetelmaa.

¢ Kadarityn kotelon tai tarjottimen kokonaispaino saa olla
korkeintaan 11,4 kg.

Jos laite steriloidaan osana instrumenttisarjaa, joka on asetettu

jaykkain astiaan, hoitolaitoksen vastuulla on varmistaa,

ettd suositeltavat steriloinnin minimiparametrit tayttyvat,

koska instrumenttikuorman muutokset voivat vaikuttaa

sterilointitehoon. Kéyta vain hyviksyttyja sterilointikdareitd, kun

kasittelet jaykkia astioita, joissa kddreitd tarvitaan.

Sterilointi
¢ Kosteaa kuumuutta / hoyrya kdyttava sterilointi on suositeltava
menetelma Tecomet-instrumenteille.

118



« Suositellaan hyvaksytyn kemiallisen indikaattorin kayttoa
jokaisen sterilointikuorman kanssa.

 Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mitd tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.

Sterilointilaitteen tulee olla tutkitusti tehokas (esim. FDA:n

(Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto) hyvaksymad, prosessin

validointi, huoltokasikirja).

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja

-lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility

assurance level, SAL) 10°.

Ohjelman tyyppi Lampotila Altistusaika (kaaritty)
Esityhjio/tyhjiopulssi 132°C 4 minuuttia
Esityhjio/tyhjiopulssi 134°C 3 minuuttia

Huomautus: Kuivatuksen jalkeen suositellaan viahintaian

30 minuutin jadhdytysaikaa, mutta pidemmit ajat voivat olla
valttamittomia johtuen kuorman asettelusta, ympariston
lampétilasta ja kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetysta
pakkaustavasta.

Huomautus: Kuivausaikoja on kenties tarpeen pidentid, jos
kuormat ovat suurempia.

Huomautus: Maailman terveysjirjeston (WHO) suosittelemat
desinfiointi-/héyrysterilointiparametrit sellaisten
instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa TSE/CJD-
kontaminaatio on huolenaiheena: 134 °C 18 minuuttia.

Sailytys

o Steriilit pakatut instrumentit on sailytettava niille varatulla
alueella, johon padsy on rajoitettu. Alueen on oltava hyvin
tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta, hyonteisiltd,
tuholaisilta sekd aarimmaiseltd lampoétilalta/kosteudelta.
Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa
sen varmistamiseksi, etta steriilisuojus (esim. kdare,
pussi, suodatin) ei ole repeytynyt, puhki, siin ei ndy
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikddn ndista
ehdoista tayttyy, sisaltéa on pidettiva ei-steriilina ja se
on uudelleenkaisiteltiva puhdistamalla, pakkaamalla ja
steriloimalla.
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MERKINNOISSA KAYTETTAVAT SYMBOLIT

2797

B9 HRYFEIEE R

Huomio
Ei-steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan
tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
maardyksesta

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen nro
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
Valmistaja

Valmistuspéivamaara

Erdnumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Laakinnallinen laite
Pakkausyksikko
Valmistusmaa

Jakelija

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Maahantuoja

Yksil6llinen laitetunniste

Lisdmerkinnat

“MATERIAL’

“STAINLESS

STEEL"
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| EAAnvucd - EL |

ZUVIGTOUEVT @POVTISa, KaBaplopdg kot
ATIOOTEPWOT) EMAVAYXPTGLULOTIO) GOV
epyadeinv
OAHT'IEX XPHXHX

Autég oL 0dnyieg elvar cOp@wveg pe to TpdTuTo ISO 17664 Kat
oY VoLV YLa:

EmavoypnotpomoujoLpa XepovpyLkd epyaieia ov Tapéxoval
amd v Tecomet kat Tpoopilovtal yla emaveneepyaoia oe
E£YKATAOTAOELG VYELOVOLKIG TtEP{BaAYmG. OAa T epyadeia

¢ Tecomet pumopovv va utoAnBovv oe emavenetepyaoia pe
QAOPAAELX KL ATOTEAETUATIKOTNTA, LLE TN XP1ION TWV 08NYL®V
Un QU TOHATOV KaBapLopol 1) Tov GUVSVAGTIKOY PN AV TOLATOV/
aUTOPATOL KaBapLopol oL TtapéxovTal o€ aUTO TO £YYpaQo
EKTOZX £dv onpeidvetal kdtt Sta@opetikd 6Tig 08nyieg mov
6UV08£00VV £va GUYKEKPLIEVO Epyadeio.

Y& XWPEG OTLG OTIOLEG OL ATIALTH OELS ETAVETEEEPYATIAG ElVaL

TILO QUOTNPES ATTO AUTEG TIOV TIAPEYOVTAL OE AUTO TO EYYPAPO,
amotelel evBHYN TOL XP1|0TN/TOV ATOROV TIOU TIPAYHATOTIOLEL THV
emegepyaoia va CURHOPPWOEL e QUTOVG TOUG LOYXVOVTES VOLLOUG Kot
TIG LoYVOVOES SlaTaEeLs.

AvTég oL 08nylieg emavemegepyaoiag Egovv miotomom Ol wg
KATAAANAES YLt TNV TIPOETOLLAG (A ETAVAYPTCLLOTIOW| OLULWY
epyadeiwv g Tecomet yla xprjon. AmoteAet evBVvn Tov xpriotn/
Tov voookopeiov/Tou emayyeApatia vyeiag va Stao@alioet v
TpAypaToTOonon TNG eMEEEPYATLAG LE XP170T TOV KATAAANAOL
£E0TALOPOV KaL TWV KATEAAANAWY VAKGDVY, KaBo§ kat OTL To
TIPOCWTILKO £XEL AGPEL ETapKn) ekTaiSevON, TTPOKELHEVOL VA
emtevyOel To emBLUNTO amoTéAea . AuTd cuVBwG amattel
TLOTOTO(NON KAl TAKTLKY TIapakoAovBnom tov e§0TALGHOV Kot TwV
Stadcaoiav. Tuxov TapékkAlon Tov xproTn/Tov vocokopeiov/
TOL emayyeApatia vyelag amd auTég Tig 0dnyieg o pEmeL va
a&loloyeltal wg TPOG TNV ATOTEAECHATIKOTITA TG, TIPOKELLEVOL VL
QATOTPATIOVV SUVNTIKEG AVETILOVUNTEG CUVETIELES.

OAHTIEX XPHEZHZ

YAud KoL TEPLOPLOPEVEG OVGLEG

T év8elén 6TLTO TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIEPLEXEL LA TIEPLOPLOHEVT)
ovoia 1} VAKO {wikn¢ TtpoéAevong, Selte TV eMLONHAVOT) TOV
TPOIOVTOG.

Meprypagn Tpoidvtog

Ta eMAVoPNOLOTION oL GKPA avappO@NoNG elval ia OLKOYEVELR
ETIAVOAYPTOLLOTIOU| O LWV XELPOUPYLIKWDV EPYAAEIWV TTOV £XOUV
oxedaotel yiax va BonBolv toug xetpoupyols oty Taxein a@aipeon
CWHATIKMOV VYP®V KAL UYPOV KATALOVIOROU ATIO LA QUOLKNA 1)
XELPOLPYLKI KOAOTNTA.

Ev8eucvuopevn xprion

Avtd ta amld xetpokivta epyadeia Tpooaptovtal og éva cUGTNHA
avappoENong 0To TEPLPEPLKO AKPO EVOG CWAT VA avappoPNong
KL XPNOLLOTIOLOUVTAL YL TNV Taxelx apaipeon COHUATIKGOV UYPOV
KOL VYP®V KATALOVIOHOU ATtd P (PUOLKT 1) XELPOUPYLKY) KOLAGTNTA.
Eivat dkpa avappo@nong yevikiig xpriong kat ouxva oxeStdlovtat
e pa o) SakTOAOL 0o THIpa TG AaP1ig TTov XpnoyioToteitat amd
TOV XELPLOTH, WOoTe Vo eEAéyxeTal To eTtineSo avappdnang to omoio
eappdletal katd ™ Stapkela T emépBaong 1 g Oepameiag.
Eivat emavoypnotpomomotua texvoAoyIKa TpoidvTa.
Mpoopi{dpevog TANBVoNdG a6BEVHOV
0 oxe8laopds kat n TpoPAETOREVT XP1iOT) AUTMV TWV TEXVOAOYIK®DV
TPoidVTWV eivar TOAD yevikd. Mmopolv va xpnoyiomowm8ovv katd
™ SLdpKeLa pLag evpeiag TOKIAAG XELPOUPYIKMV ETEURATEWV
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kat 8ev meplopifovTal o€ CUYKEKPLILEVO XELPOLPYIKO TTANBUGNS
acBevav.

Evdeigeig xpriong

Ta TexvOAOYIKA TIPOIOVTA EVSEIKVUVTAL YL XPT|OT), OTAV UTIAPYEL
avaykn yla Taxeia a@ailpeon CoPATIK®OY VYPOV KAL UYP®V
KOTOLOVIGHOV.

Avtevdeitelg

Ta texvoAoyIKA TIPOIOVTA XPNOLHOTIOLOVVTAL HOVO KATOTILY
GUVTAYOYPA@NONG Kot Ba TTPETEL VA XPTOLUOTIOLEITAL HOVO ATO
£EEL8IKEVLEVO TIPOOWTILKO VYELOVOLKNG TiEpIBaAYMG. Agv uTIap)OLY
avtevSel§els yla ta TexvoloyLcd TtpoiovTa.

MpoPAemdpevos xpiotig

To cVoTHA 1} TO TEXVOAOYIKO TIPOIOVY Elval cUVTAYOYPAPOVLEVO
KL CUVETIAG B TIPETEL vl XpNOLpOTIOLE(TAL ATtO EEELSLKEVLEVOUG
0pBomeSIkoUg XELPOVPYOVS EKTIALSEVIEVOUG GTNV AVTIGTOLYN
XELPOVLPYLKI| TEXVLKT.

MapeAkdpeva 1}/kat GAAX TEXVOAOYLKA TIPOIOVTA IOV
TpoopilovTal yla xp1)on 6 GUVSVAONO IE TO TTPOIOV

'l ToUG GUVSVAGHOVG TIOU AVAPEPOVTAL TAPAKATW, EEacarioTe
otabept) oVVEEON HE TO CUVAPHOAOYTHEVO TEXVOAOYLKOG TIPOIOV TIpLY
amd ™ xprion.

Ta emavoypnoLHOTOW oL AKpa avappdEnons cuvséovtal
XELPOKivTa 08 CWAVWOT GTEPAG AVappOPNONG 0TO XELPOUPYLKO
medio. To texvoAoytko poidv pmopel va xpnotpomowm el pe oteted
Yo TV Aopdkpuvon Tuxov epumodiwv.

Mpoodokmpeva KAvikd 0o@éAn

‘Otav xpnotpomolovvTaL 4Tws TPoopileTal, Ta TERVOAOYIKE
Tpoidvta BonBovv Tov xepoupyd oTnv Taxela apaipeon
CWUATIKGOV VYP®V KAL UYPAOV KATALOVIGROV ATt QUOLKT

1 XELpoupyk} KOGt T

AvemfUpnTa cupBavTa Kat EMTAOKES

‘Oeg oL xepoupykég emepPdoets evéxouv kivduvo. Ta axdrovBa
eivat ouxvé eppaviiopeva avermBiunTa cupRdvta Kat EMTAOKES
TIOV Yevikd oxetifovTal pe pia XeLpovpyik emépfaon:

KaBuotépnon otn xelpovpykn eméppacn mou pokaeitat and
eMelmovta, kateoTpappéva | @Bapuéva epyaleio.
Tpavpatiopds .ot®v kat Tpdobet apaipeon 0otol Adyw
appA£og, kateoTpapupévou 1 Aavbaouéva Tomodetnévou
epyaieiov.

MoAvvon kat To§ikoTnTa Adyw pn KatdAAnAng emegepyaoiag.

Avemi®Opnta cupfavta otov xpiotn:

o Koég, ek80p£g, LOAWTEG 1) GALOL TPAVUATIONOL LOTGV IOV
TipoKaAoVVTAL ATd dpyava KOTIG, aXunpd dkpa, evoeivwon,
8§6vnon 1 eumAok Twv epyaieinv.

Avem@UpnTa cupBavTa Kat EMTAOKES - Ava@opd cofapav
TEPLOTATIKDV

Avagopd cofapav meplotatik®v (EE)

Omotodnmote coPapd TEPLOTATIKO GUVERY OE OXEOT LE TO

TeXVOAOYLKO TIPOIOV Ba TIPETIEL VAL AVALPEPETAL GTOV KATACKEVAOTH

KL 0TV appodia apym Tou KpATous PEAoVS 6To omolo efvat

£yKateaTnévos o xpiotng 1j/xat o aoBeviig. Qg coBapd

TEEPLOTATLKO VOEITAL KAOE TIEPLOTATIKO TIOL GpETH 1) ELLHET

odMynaoe, Oa pmopovioe va £xeL 0dnynoeL ) Ba pmopovoe va 08nynoeL

og éva amo Ta akdAovBa:

e Odvatog aoBevolg, xpiotn 1) GAlov atdpov,

e Tpoocwpwn 1 poviun cofapn embeivwon oty KATdoTACT TNG
vyeiag evog aoBevoisg, evog xprio 1} dAAou atdpov,

o ToBapr amedi) katd T Snpdotag vyeiag.
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Edv emibupeite TepLooOTEPEG TTANPOPOPIES, ETKOVWVTOTE IE TOV
TOTIKG 0ag AVTITPOCWTO TWAoewV TG Tecomet. [ epyaieio
TOV TTap&yovTaL amd GAAOV VOO KATAOKEVAOTY, AVATPEETE OTLS
o8nyleg xpriong Tou KATACKELAOTTY.

Em800£16 KaL YapaKTNpLoTiKg

OLemSOOELG KALT) ACPAAEL TOV GUGTIHATOG 1] TOU TEXVOAOYLKOV
TPOIOVTOG elval ESPALWIEVES, ILE TO TEAELTALO VAL AVTLTIPOCWTEVEL
Ti§ TeAevtaieg egeiEeLs, dTav xpnotpomoteltal 0w TpoPAETETAL

Avdprera (w1 TOV TEYVOAOYLKOD TIPOi6VTOG

H avapevopevn Sdpieta {wng Twv ETAVA)PNCGLLOTIOWGLLWY AKPWY
avappoenong ekapTdtat amd T cuxvOTHTA XP1IoNG KAB®S Kat TN
@povTida kat cuvTpnoN oL S€xovTaL Ta epyaAeia. AKOUN KAl e
OWOTO XELPLOWO, PPOVTISa KAL CLVTHPNOT, AVTA TA TEXVOAOYIKA
TpoioVTa SEV £XOLV ATIEPLOPLETN AELTOVPYLKT] StapKela {wnis.
Tovenwg, Sev elvat Suvath 1 axpPrig extipnon g Stapketag (wng
TOUG.

Anéppum

Y10 téA0g TG SLdpkeLag {wng Tou TeEXVOAoYLkoU TIpoidvTog,
amoppiPTe TO TEXVOAOYLKO TPOLIOV [IE AGPAAELX CUILOWVQA LLE TIG
Tomkég Sladikacies kat katevBuvTpLeg 0dnyies.

KdaBe texvoroykd poidv mou €xet poAvvOel pe suvntikd
LOAVOPATIKEG OVGiEG avBp®TILYNG TTpoéAevoNG (OTIWG CWUATIKE
VYpE&) O TIPETEL VA QVTLHETWTITETAL CUUPWVA LE TO TPWTOKOAAO
TOV VOO OKOpElOV yLa T poAvGpaTIKG LaTpk amdBAnta. Kabe
QAVOAMOLHO 1) EAATTWRATIKO TEXVOAOYLKO TIPOLOV TIOV TIEPLEXEL
QAU P& dkpa Ba TIPETEL VA ATTOPPITITETAL CUPPWVA [LE TO
TPWTOKOAAO TOU VOGOKOLEIOL GTOV KATAAANAO TIEPLEKT ALY POV
QVTLIKELLEVV.

A MPOEIAOIIOIHEH

o Ta epyadeia mov mapéxovtar MH AIIOSTEIPQMENA TIpETEL
va kabapifovtal Kadd Kat Vo ATooTEP®VOVTAL TIPLY ATtO KABE
xprion.

H xprjon neb68wv amooteipwong pe o&eidlo tov abuieviov (EO)
1 mMAdopa agpiov kat Enpn BeppdTTa 8£V CUVIGTOVTAL Yo TV
amootelpwon emavaxpnopomomoipwy epyaieiwy g Tecomet.
0 atpog (uypn BepudTnTa) amotedel T cuvicT®dpevn péBodo.
DuoL0A0Y KOG 0pAGS Kat TTapayovTeS KabapLopol/amolbpaveng
TIov TiEpLEYOLY aASe(dN, XAwpiSio, evepyd xAdpLo, Bpidpto,
BpwpiSio, w0 N wdisio eivar StaBpwrtikol kat Sev Ba pémet
VO XPTOOTIOOVVTAL.

Mnv a@1)6eTe Ta BLOAOYIKE KATHAOLTA VA GTEYVHDGOLV GTLG
HOAVGHEVEG GVOKEVEG. ‘Ola Ta emtak6AovBa Bripata kKaBapiopol
KoL amooteipwong kabioTavtat EukoAdTEP GV Sev aproeTe
a{pa, COHATIKAE VYPA KAt KATAAOLTIA LGTMOV VX GTEYVMOOLY 0TA
Xpnoomompéva epyadeia.

0 auTtopaToTOmIéVOG KABAPLOROS LE XPTIoT) LOVO CUCKEUTG
TAVoMG/cVoKeL§ atoAVpavon G EvEExeTaL va pnVv elvat
QATOTEAEOUATIKOG YLt EpYaAEia pe QUAOVG, TUPALG OTIEG,
owANViokoug, AAANA0EQPAPOTOUEVES ETILPYAVELES Kat GAAL
oOVOETA TUHATA. ZUVIOTATAL 0 EVEEAEXNG PN QUTOHATOS
KaBapLopos aUTOVY TwV TUNHETWV TOL TEXVOAOYLKOV TIPOIOVTOG,
Tpwv amd omowadimote autopatomompuévn ladkacio
kaBaplopov.

A€V TIPETEL VA XPNOLUOTIOLOVVTAL HETAAALKEG BOVPTOES KaL
CUPHATAKLA KATE TN SLEPKELX TOV N QUTOPATOV KaBapLoHOoY.
Avtd ta VA B TtpokaAéoouy TPl 0TIV EMLPAVELR KAL 0TO
@wiplopa Twv epyalreinv. XpnotpomoLleite pévo ovptoes pe
paAakég valov tpixes kat BoupTodkia KaBaplopov cwAivwv.
Katé v enegepyacia epyadeiov pnv tomodeteite Bapiég
OUOKEVEG EMAVW o€ evaiodnta epyadeia.

Oa mpémeL va amo@evyeTaL ) Xp1ion okAnpo vepov. Mropel
va xpnoomowmOei padakd vepd Bpuong yia o peyadvtepo
TUH ™G EkTAVoNG. Q0TO00, Bat TIPETEL VA Xp1|OLHOTIOLELTOL
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KekaBappévo vepod yia Ty TeEAKT EKTTAUOT), OTE VX ATOTPATIEL

1 dnuovpyia evamoBéoewy HeETAAAK OV OAGTOV.

Mnv eme€epydleote epyadeio pe ToAupepr eEapTpata o€
Beppokpaoies ioeg 1) vYMAGTEpEG amd 140 °C, emeldi) Oa

TipokAN Ol coBapn ML TG ETLPAVELAS TOV TTOAVPEPOVG.

Agv Oa TIPETEL va XPNOLHOTIOLOVVTAL EAaL 1] AUTaVTIKG GIALKOVIG
0€ XELPOLPYIKG epyadeia.

[pw amd Tov Kabaplopd kaL Ty amooteipwon,
amoouvappoloynote 6Aa Ta epyadeia yia ta omoia eivatl Suvarr
1 ATOGLVAPHOAGYN o).

Oa mpémeL va popdte atopko etomhopd mpootaciag (AEI) katd
TOV XELPLOUO ) TNV Epyaoia He LoAVOpEVA 1) SUVNTIKG poAvopéva
epyadeia.

Mpo@uAdgerg

X H Opoomovsiakr vopobesia twv H.ILA. meplopilet tnv mwAnon
QUTOV TOV TEXVOAOYLKOV TPOIOVTOG LOVO OE LATPOUG 1} KATOTILY
£VTOAG LaTpov.

Ta epyadeia Ba pémel va EAEyxovTaL yla TUXOV {NHLES Kal @BOopEg
Tpv amd kaBe xpnon. Epyadeia mov epgavifouv evdeiets inuids 1
umepPBokns @Bopdg Sev Ba TTPETEL VoL Xp1oLLOTIOLOVVTAL.
[pooéxete 8LaiTepa TOUG TAXVOUVEETHOUG Kot TA KOUUTILA
ameAevBEpwonNg, KaB§ EMIONG KAL TLG AKUESG KOTING, TA AU P&
AKpQA KL TIG 080VTWOELS.

Ta TOUATAH AoQAAERS KoL TO VTTOAOLTIO TIPOCTATEVTIKO VALKO
GUOKELAOIAG TIPETEL VAL APALPOVVTAL ATtd Ta EPYaAEiat TPV ATtd
TOV TIPWTO KABAPLONO KAl TNV TTPAOTN amooTelpwon.

OTwg Vel Yo OAa T xelpoupykd epyodeia, Ba pémel va elote
WSlaitepa mpooekTikol yla va Stao@adioete 6TL 8ev O aoknoeTe
vmepPolkn SVvapn ota epyaleio katd T SLEpkewa ™G XproNs.
Tuxo6v vrtepBoAucr Suvaun pmopel va Tpokadéoel aotoyia Tov
epyaieiov.

[pémeL va elote WSlaitepa mpooektikoi otnv Tpnon aoniog kot
TNV ATOQUYT AVATOLKDV KIVEOVWV.

[pémeL va eloTe TTPOoEKTIKOL KATAE TOV XELPLOWNO, TOV KABApLopod

1} TO OKOVUTILO [ EPYAAEIWV LE AUYUNPEG AKIES KOTNG, diikpor Kot
080VTWOELS.

Meproplopoi katd v enaveneepyasia
o Edvn emavadapBavopevn emetepyaoia yivetat cup@wva
UE aQUTEG TIG 08Nyieg, éxeL eAdyiotn emiSpaon oTa HETAANKA
emavaypnotpomoujopa epyaleio g Tecomet, ekTOg eGv
onpetwvetat Staopetikd. To TEA0G TG wEEAUNG SLapKeLag {wng
TWV XELPOUPYIKOV epYadeinv amd avoeiSwto xaAvBa 1 cAAwv
UETAANKOV XELPOUPYIK®V epyadeiwv kabopileTal yevikd amd
™ @Bopd KaL TG TNILEG IOV TIPOKAAOVVTAL KATA TH XELPOVPYLKT
Xprion ywx thv otoia Tpoopifovtat.
o Ta epyadeia g Tecomet ov amotelovvtal amd ToAvpepn
1N ephapBavouv eEapTipata amd TOAUREPT) HTTOPOVV Vo
amootepwBolv pe atpd. Qotdoo, Sev eivar e§icov avOekTikd
e ta avtiotoo petaAdkd epyaleio. Eav ot emupdvereg
TWV TOAVUEPQOV TIApovaL&ovy eveitels uep oAk g InpuLdg
NG EMPAVELES TOUG (TLX. pOYHES, XapayEG 1) Ee@Aoldiopa),
TAPALOPPWONG 1} EXOLV EPPAVAGS 0TPEPAWOEL Oa TTpETEL VO
avtikaBiotavtat ETkowmvioTe pe Tov Tomikd avtimpdomo g
Tecomet yia TIg avdyKes oag o€ avTaAAAKTIKG E5apTHpOTA.
T v emegepyaoia emavaypnopoTom oty epyaieiwy
¢ Tecomet, GUVIGTATAL T XPTjOT) EVIVIKOV TTAPAYOVTOV
Kot Tapaydvtwy kabapiopol ovdétepou pH ot omoiot va pnv
Kavouv a@po. AAkaAwoi tapdyovteg e pH 12 1) xapnAdtepo
EMITPEMETAL VX XprotpoTomBoly yia Tov kabaplopd epyareiwv
amd avoeiSwto xadAvPa KatL TOAVLEPT|, O€ XDPES OTLG OTIOLEG
amatteitat amd T vopobeaio 1 amd Tomkes Slatdatelg
OTav VTTdpXEL avnouxia yia voooug Tov o@eidovtal oe
HOAVOUATIKES TIPWTEIVES (prion), OTIWG N HETASOTIKI OTIOYYDENG
eykeparondOeia (TSE) katn véoog Creutzfeldt-Jakob (C]D). Eivat
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kplown n TApng kat ev8edexns eEoudetépwon kat ékmAvon
TWV AAKAAKOVY Tapaydvtwy kabaplopol amd Tig CUOKEVES,
Slapopetikd pmopei va tpokAnBei adloiwon mov Ba meplopioet
™ Sudpkela {wng TG CUOKELVNG.

OAHTIEX ENANEINEZEPTAZIAZ

Inpeio xpriong

o Apaipéote ta vmepPBorikd Blodoyikd katdAotma amd Ta epyodeio
pe avadaoyio pavtnAdxt. TomoBetiote Ta TeXVoAoyLkd TtpoidvTa
oe Soyelo pe ameotaypévo vepd 1 KAAVYTE TA E VOTIOHEVES
TIETOETES.

AdBete vnoym: H epBdmtion o€ Stédvpa TpwteoAvTikol
£V{OIOV TIOV £XEL TAPACKEVAOTEL CUPPWVA PE TIG 08NYiEg
TOV KATAoKEVAGTH Ot SLevkoAvveL Tov kKaBapiopo,
Suaitepa ot epyadeia pe cVvOeTa T pATA, OTTWG XVAOVG,
aAANAOEQAPROTOPEVEG ETLPAVELEG, TUPAEG OTIEG KaL
owAnvickovg.

o Edv ta epyadeia Sev pmopodv va epBamtiotodv 1 va Statnpnovv
vypa Ba mpémel va kabBapilovtal evtdg 30 Aemtadv amd T xprion
TOUG, TIPOKELREVOU Vo EAayLoToTotelTaL 1) O avoTnTa Efpaveong
0UGLOV TIPLY ATIO TOV KABapLopod.

ZUYKPATNOT KAL HETAPOPE

Ta xpnoomompéva epyaieia TPETEL VL LETAPEPOVTAL GTO
KEVTPLKO TUNHA ATTOOTEIPWONG 0€ KAELGTOVG 1) KAAUHIEVOUG
TIEPLEKTES YLA VO ATOTPATIEL TUXOV U avarykaiog kivauvog
woéAvVVONG.

Mposetowpacia yiax kaBapiopd

Ta epyadeia Tov amotelovvtal amd TOAAG eEapThpata

TIPETIEL VO ATIOGLVAPROAOYOVVTAL TIPLV ATEd TOV KaBapLopo.

H amoouvappoAdynon, 6mou xpeldleta, eivat yevikd Tpo@avr.
QoTtboo, ya o mepimloka epyadeia, mapéxovtat o8nyies xpriong,
oL omoieg TpémeL va akolovBolvtat.

‘0Aa ta Stadvpata kabapiopot Ba Tpémet va tpogTopdlovtat
otV apainon kat ot Beppokpacia xpriong Tov cvvietdtat atd
TOV Tapaockevaoty. Mmopei va xpnoyiomom el padakd vepd
Bpvong ya v mpoetoacia Twv Stadvpdtwy kabapiopov.

AdBete vtOYm: Oa TpETEL va TapaoKkevdlovTal @péoKa
Stadvpata kabapiopol dtav ta vapyovta Stadvpata
KATaoToOV ENPavms poAvopéva (00Aq).

Brjpata pn autépatov kabaplopol

o Brjpa 1: Mapaokevdote éva StdAvpa pe TpwTeoAVTIKG £Viupo,
oOPP®VA LLE TLG 08T YIEG TOU KATACKEVATTY).

o Brjpa 2: Epparntiote mApwg ta epyadeia 0To eviupikd StéAvpa
KOl QVOKLVIOTE T NTILAL YL VAL AQALPECETE TUXOV TIAYLEEVUEVES
@uoaliSes. Evepyotoiote ta epyadeia pe appovg 1 kKivovpeva
HépM, Yo va SLac@aAiceTe TV EMA@T] TOL SLOAVHATOG HE OAES
TIG EMLPAVELEG. OL aVAoi, 0L TUPAES OTIES KAl 0L CWANVAWOELS B
TIPETEL VAL EKTIAEVOVTAL PLE CUPLYYQ YL VAL QaLPEBOVV TUXOV
QUOAISEG KaL va Slac@aAloTel N emagn Tov SLaAvpaTOoG pe OAES
TIG ETLPAVELEG TV EPYAAELWV.

o Brjpa 3: Epmotiote ta epyadeia yia tovddxiotov 10 Aemtd.
TplYTe TIG EMPAVELEG XPNOLLOTIOLOVTAS pta BoVPToa e HOAAKES
valov Tpixeg, péxpLva a@aipedovv OAeS oL opatés akabapoies.
Oa mpémeL va SmOETE LaiTEPN TIPOGOXT) GE OXLOPES, TPAXELEG
EMPAVELEG, TUNHATA KOTIG, ApOPDOELS PLE ApRoVS, aypnpd
axpa, appovs ToTov box lock kat mepLoxég pe pkpd egaptipata
1M edatpla. Avdoi, TuPAEG oTiéG kKa cwAnviokot Ba TpémeL va
kaBapilovtal e xprion pakplds, otevig fovptoag pe vaudov
Tpixes/Bovptodkt kabapiopo cwAvwy. Eloaydyete pa
£appooTy, pakpLd, otevr) Bovptoa/Bouptodkt kKabapiopov
CWANVWV HECK 0TOV AUAD, 6TNV TUPAT 0TI 1) 6TO CWANVIOKO, piE
TEPLOTPOP KT Kivion, wBdvTag Ty TapdAinia péoa-£Ew ToAAES
POpég.
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o Brjpa 4: Evéow elvat epBamtiopéva, evepyomonjoTe kat
TIPAYHATOTIOU|OTE XELPLOHOVG PE OAQ TAL KWVOUREVQ PEPT) TV
epyadeiwv yla va Stao@aiioete v mApn €kBeon GAwY Twv
EMPAVELOV 0TO StdAvpa kabapiopo.

AdBete vtoym: 'OLo To Tpiypo Ba pémeL va
TPAYUATOTIOLELTAL KATW AT TNV EMPAEVELX TOV EVIVILKOD
SLaAVpatog, wote va eAayiotomomOel To evdexopevo
UETATPOT)G TOV HOAVOPEVOL SLaADPaTOG 0 agpOAVpaL.

Bipa 5: Apapéote Ta epyadeia amd To eviupkd StdAvpa kat
eKTAOVETE Tat pe vepd Bplions yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KN Td pépn KoL ta pépn e appovs Katd
v ékmAvon. EKmAOvete evBedexms kat évTova Toug auAovs, Tig
0TIEG, TOUG OWANVIOKOUG Kat GAAEG SUOTIPOOLTEG TTEPLOXES.
Bnpa 6: Tpoetolpdote éva Aoutpd KabBapilopov e umepxoug
KOL ATIOPPUTIAVTIKS KAt EEAEPDOTE GUUPWVA LE TIG CUOTATELS
Tov katackevaot). Eppamntiote minpws ta epyadeia oto
StdAupa kKaBapLopoy Kat avaKvijoTe T HTIL YL VO AQALPECETE
TUXOV Tty 18eupéves uoaiSes. Ot avlol, ot TUPAEG oTéG Kat

0L CWANVOOELG B TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL LE GUPLYYQ YL VO
a@atpeBoiv Tuxdv @uoadiSes kat va Slac@aAiotei n emagn Tov
StaAbpatog pe OAeg Tig emupaveleg Twv epyaleinv. Kabapiote
Ta epyadeia pe vTEPTXOUG GTOV XPOVO, TN Beppokpacia kat

TN 6LXVOTNTA TIOV GUVLOTATAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU
eEomAopol Kat ov elvat BEATIOTA YL TO ATOPPUTIAVTIKS TIOUV
XpnotpoToteitaL Zuviotovtat tovddytotov §éka (10) Aemtd.

AdBete voYm: Araxwpiote Ta epyadeia and avoieidwto
XGAvBa a6 dAAx peTaddikd epyaleia katd T Sidpkela
TOU KXOAPLOPOV PLE UTIEPT)XOVUGS YLK VO ATIOPVYETE TNV
NAgkTPOAVOT. AVOi§TE TAPWG TA EpYaAeiar pe appovg
KL XPT|OLHOTION0TE KAAGOLX pe GUPpATIVO TIAEYpa 1)
Siokovg Tov eivat oxeSlaopévol yia dpyava kaBaplopov
WE UTLEPTIXOVG. ZUVIOTATAL 1) TAKTIKT TTApakoAovOnon
™G am6800MG TOU KAOAPLONOV PE UTIEPTXOUG HEGK

£VOG aviYveLTI) SpastnpldtnTag vepfixwv, Sokuurg pe
aAovpvoxapto, TOSI™ 1) SonoCheck™.

Bipa 7: Apapéote Ta epyadeia amd To Aoutpd vmepxwv

KO EKTAVVETE TaL pe KeEKaBapPEVo VEPO YL TOUAGXLOTOV €va

(1) Aemtd M péxptva pnv vmapyet kapia év8eldn kataloimwy
amoppuTavtikov 1} Blodoykmv katadoinwv. Evepyomoujote
OAaL TOL KW TA PéPN KaL Ta péPT HE approV§ KaTd Ty EKTAvon).
ExmAOveTe evBedexm§ Kat EVTOVA TOUG AUAOVG, TLG OTIEG, TOUG
owAnviokoug kat GAAEG SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

Brpa 8: EAéyEte omtikd T epyadeia yia opatés axabapoieg
Kot emavaldBete Ta Pripata KabapLopov eqv TapatnprioeTe 6Tt
£xouv Tapapeivel akabapoies.

Bipa 9: Iteyvdote ta epyadeia pe kabapod, amoppo@nTikd
pavmAdxi Tov Sev a@rvel xvoust. Mmopel va xpnotpomowm el
KaBapog, PIATPAPLOLEVOG, TIETILEGUEVOG AéPag Yo TNV a@aipeon
vypaoiag amd audolg, 0Tég, cwAnviokous Kat SuoTpdoLTES
TEPLOXES.

Bijpata 6uvvacTikol pn avtoépatov/autépatov Kafapilopov
o Bijua 1: Mapaokevdote éva SidAvpa e TPOTEOAVTIKO £viuo,
GUHQWVA LE TG 08NY{EG TOV KATACKEVAOTH.

Bijua 2: EpBamntiote mAifpws ta epyadeia 0to eviupikd StdAvpa
KL VKV OTE TA HTILX YL VX AQALPECETE TUXOV Ty L8EVpEVES
@uoaliSeg. Evepyomoumote ta gpyadeia pe appois i Kivolpeva
WEPN, YL VA SLAG@aAITETE TNV ETIALPT) TOV SLAAVHATOG HE OAES
TIG ETLPAVELES. OL AVAOL, OL TUPAEG OTIEG KAl OL CWANVMOOEL Bt
TIPETIEL VOt EKTIAEVOVTAL [E GUPLYYX YA VO a@atpeBovv Tuxov
@UOAALSES Kat va Sl @aALoTEL 1) TP TOL SLEAVPATOG HE OAES
TIG ETILPAVELES TWV EPYOAEiWV.

Bfjua 3: Epmotiote Ta gpyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
Tp{PTe TI§ EMUPAVELES XPNOLHOTIOLOVTAS L BOUPTOA HE HOAAKES
va&idov Tpixes, péxpt va a@atpeBovv 61 oL opatés akabapoies.
Oa pémeL va Swoete 8Laitepn TPooox| o€ OXLOUES, TPaYElEG
ETILPAVELES, TUHATA KOTG, ApOPDOELS e appols, ayunpa
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aipa, appovg tomov box lock kat TepLox£s pe pkpd eaptipata
1 edatipla. Avdoi, TUPALG OTEES Kt cwAnviokot Ba Tipémet va
kaBapilovtal pe xprion pakpLis, oteviig Bovptoag pe vaiiov
Tpixes/Bovptodkt kabapiopol cwAvwv. Eloaydyete pa
£@appooTy, pakptd, otevi) fovptoa/Bovptodkt kKaBaplopod
cWAVWV péca 6TOV QUAG, 6TV TUPAT 0T 1} 6TO CWANVIGKO, e
TEPLOTPOPLKT KivNon, wBdvTag TNV TapdAAna péoa-£Ew Tpelg
(3) popés.

Bpa 4: Evoow elvat epBamtiopéva, EvepyomounjoTe Kat
TIPAYHATOTIOU|OTE XELPLOHOUG PE OAQ TAL KWVOUREVQ PEPT) TV
epyadeiwv yia va Slao@aiioete v mAYpn €kBeon GAwY Twv
EMPAVELOV 0TO StdAvpa kabapiopo.

AdBete vtoym: 'OLo To Tpiypo Ba pémeL va
TPAYUATOTOLELTAL KATW AT TNV EMPAEVELX TOV EVIVILKOD
SLaAvpatog, wote va eAayiotomom el to eviexopevo
UETATPOT)G TOV HOAVOPEVOL SLaAVPATOG 0 agpOAVpQL.
Bipa 5: Apapéote Ta epyadeia amd To eviupkd StdAvpa kat
eKTAOVETE Tat pe vepd Bplions yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomou|ote OAa Ta KN Td pépn KoL ta pépn e appovs Katd
v ékmAvon. EKmAOvete evBedexms kat évTova Toug auAovs, Tig
0TIEG, TOUG OWANVIOKOUG Kat GAAEG SUOTIPOOLTEG TEPLOXES.

Bnpa 6: Tomofetiote T epyadeia og KATGAANAN TLOTOTTOMPéVN
ovokevn TAVoN G/ amoAlpavong. AkolovBriote Tig 08nyieg Tov
KATAOKELAOTY TG GUOKEVTG TAVOTG/ATIOAVHAVOTG YL TNV
TOTOBETOT TV EPYAAEWV YL VO ETIITUXETE TO HEYLOTO XPOVO
£kBeomg, .. avoifte OAa T epyadeia, TomoBeToTe Ta Koida
epyadeia TAAYLAOTA 1] AvaTIOSOYUPLOHEVX, XPTOLULOTIOGTE
kaAdBa 1) Siokoug Tov givat oxeSlacpévol yia cuokevég Ao,
TomofeTote Ta To Paptd avTikeipeva oTo KATtw Hépog Twv
Siokwv kat Twv kadabuwv. Edv n ouokeur mAdong/amoidpavong
SabéteL el8kols @opeis (Trx. yia avdo@opa epyaieia)
XPTOLLOTIOU|OTE TOUG CUUPWVA PE TLG 08T YIEG TOV KATACKELAOTH.
Bpa 7: Enegepyaoteite ta epyadeia xpnopomoidvtag évav
TUTIKG KOKAO TNG GUOKEVTG TAVOTG/aToAV AV Yl Epyaeia,
oOPP®VA LLE TIG 08T YIEG TOU KATACKEVAGTY. ZUVIOTMVTAL OL
TIAPAKATW EAGYLOTES TTAPAPETPOL KUKAOU TTAVOTG:

Kvokdog | Meprypagn

1 MpomAvon e Kpto padakd vepd Bpuong e 2 Aemtd

2 Eviupkd agpdAvpa kat eppamtion @ Zeatod padaxd vepd Bpong
o1 emtod

3 ‘ExmAvon e Kpvo padakd vepd Bpuong

4 [TAVo pe amoppumavtikd e Zeotd (64-66 °C) vepd Bpuong e
2 demtd

5 ‘ExmtAvon e Zeatd (64-66 °C) kexabappévo vepd @ 1 Aemtod

6 Itéyvopa pe (eotod aépa (116 °C) @ 7-30 Aemtd

AdBete vtoym: Oa pémeL va akoAovBolvtar oL 08nyieg Tov
KATAOKEVAGTI) TG CUOKEVTG TTAVOT G/ amoAvpavong. Oa
TPETEL VA X P GLILOTIOLEITAL GUOKEVT] TTAVOTG/ aTtoAVpavong
pe anodedetypévn anotedeopatikoTnTa (.. €ykpion and
tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kat @appakwv twv H.ILA.),
TUGTOTOMIEVT) CUpP@WVA 1E To TTpoTuTo ISO 15883). 0
XPOVOG OTEYVAONATOG TAPOVGLATETAL HE TN HOP@T) E0POUG,
eneldn) eaptdral and To péye0og Tov Poptiov ToL Eivar
ToTo0£TNPEVO 0TN) CVOKELT TTAVGT G/ atoAbpavonG. [loAdoi
KATAOKEVAGTEG TIPOYPARPATI{OVV TTPOKATABOALKE TIG
OUOKEVEG TTAVGTG/ aTtoAVHavon G IOV SLaf£TouV pe TuTIKovG
KUKAOUG KOt pTopel va teprlapfavouv pua Oeppik) £kAvon
amoAvpavong xapnAot emmédov petd and tnv TAVoN pe
amoppunavtikd. Mropel va TpaypatonomOei Oeppikm
¢ékmAvon o€ Ogppokpacia 82-93 °C kot eivar cupfoaty pe
epyadeia g Tecomet.
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AmoAvpaven

o Ta epyadeia g Tecomet pémeL va éxouv uttoPANOel o€ TeAkN
amooTEpwOoN TP attd ™ Xprion. Agite TI§ TapakdTw odnyieg
ATOOTEPWONG.

ITEYyvopa

o TTEYVMOOTE T EPYOAEia e KaBapd, ATTOPPOPNTIKS pHavTnAdKL
oL Sev a@rvel xvovdL. Mmopel va xpnotpomowm el kabapdg,
@UATPAPLOPEVOG, TIETLECUEVOG aEPAS Vi TNV apaipeon vypaoiag
amd avAovs, 0Tég, cWANVIoKOUG Kat SUGTIPOOLTEG TIEPLOXES.

EmBzs@pnomn kat £Aeyxog

Metd tov kabaplopd, OAa Ta TEXVoAOYLKG TpoldvTa Ba Tpémel
va emBewpovvTat evEEAEXMS Yl TUXOV Blodoykd katdAotma

1 katdAoma amoppumavtikov. Edv e§aicolovbel va uttapyet
poAvvon emavardfete ™ Staducacio kabapiopov.

EmiBewpnote omTiKd OAEG TLG GUOKEVES WG TIPOG TNV TANPOTNTA
Toug, Vv Umapén Mag kat vepfoAkng @Bopds. Edv
mapatnpnOel INpid 1 @Bopda Tov eviéxetat va StakvBevoeL T
AeLTOVPYIA TNG GUGKEUNG, UNV TG EMEEEPYATETTE TIEPALTEPW

KL ETKOW WV OTE pE Tov avTimpdowo ¢ Tecomet ya
QVTIKATAOTAOT.

Katd mv embempnon Twv TEYVOAOY KMV TIPOIOVTWY EAEYXETE TA
Byl

o Ouaxpés Kotmg Oa pémet va eivat EAeVOEPES ATIO EVTOES Kat
va eivat ouVeYE(S.

Ot olay6veg Kat oL 080vTwoeLs Ba pémet va evBuypappifovrat
owoTd.

Ta kwovpeva pépn Ba pEmeL va Aettoupyovv opaAd ka’ 6o to
TIPoPAETTOPEVO EVPOG KiVIOTG TOUS.

Ot unxaviopoi ao@AAong Ba TPETeL va 0TEPEDMVOVTAL PE
ao@dAeta kat va kKAgivouv eUKoAX.

Ta pakpid kat Aemtd epyadeia ev Oa mpémel va elvat Avylopéva
1N TapAOpPWEVA.

‘Otav ta epyadeia amoTeAOVV TUAHA PHLag HEYOAVTEPNG
Sudtagng, eAéyEte katd mooov Ta efapTipata eivat Stabéopo
KOl GUVOPROAOYOUVTAL EVKOAX.

Zuvtpnon kat Aitaven

Metd Tov kaBapLopd Kat TpLv TV Ao Telpwon, Ta epyaieia

e kwovpeva pépn (. appovg, appovg tomov box lock,
oupopEVa 1) TIEPLOTPEPOpEVA HEPN) Ba TTPETEL Vot AtTtaivovTal e
v8atoSaAvTo Autavtikd, 6w Preserve®, Amavtikd epyaleinv
1) avtiototyo. AkoAovBeite TavTa TIG 08NYIES TOV TIAPATKEVATTH
TOL AUV TLKoV yia TV apaiwaon Tov TPETEL va XproLoTowm Oel,
™ Sudpketa Long kat ) péBodo e@appoyns.

TUOKEVAOLX YLX aTOGTEpWOT)

Ot LELOVWHEVEG CUOKEVEG ElVat SUVATOV VA CUOKELAGTOVV OE
01Kn N TEPLTOALY LA ATOGTEPWONG LATPLKOV TUTIOV. O TPETEL
va el0TE TIPOCEKTIKOL KATA TN CLOKEVAGIA, MOTE VA U1} OKLOTEL 1)
01kn 1 T0 TEPLTUALYpaX. Ot BLOKEVEG B TIPETEL v TEEPLTLALyOVTaL
e xprion ped68ov Sumiov meptrtvAiypatog tg AAMI (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation, Evwon yta
BeAtiwon twv latpikev Epyadeinv) 1 avtiotoymg nedddov.

A&V GULVLOTMVTAL ETTAVAYPT|CLULOTIOWOLULA TEEPLTUALY OTAL

Ta epyadeia eivat SuVATOV VO CUCKEVAGTOVY GE AKAUTITOUG
Siokoug kat dkapmteg B1Kkeg yeVIkNG xprong padi pe aAeg
OUOKEVEG, OTLG TTAPAKAT®W CUVOTKEG:

o AtevBetiioTe OAeG TIG CLOKEVEG OTE va efvat Suvaty
1 Tp6oBacn Tov atpol o€ OAES TIG EMUPYAVELES.
Avoi€te TIG CUOKEVES [IE AP LOVGS KAl PPOVTIOTE VA TLG
QATOCLVAPLOAOYNOETE, GV UTTOPOVV VX ATIOGUVAPLOAOYNBOUV.
o OL01Keg kat oL Siokol TpémeL va TuAlyovTal pe TEpLTUALY ot
QATOOTEPWONG LATPLKOV TUTIOV, akoAovB®VTag T PéBodo
SumAov mepttuAiypatog g AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, ‘Evwon ywa t
BeAtiwon twv latpikdyv Epyadeinv) 1} avtiotoym pébodo.
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o To ouvoAkd Bapog TG TeprtuAtypévng Brikng 1) Tov Siokov Sev
Oa mpémeL va umepPaiver ta 11,4 kg.

Ed&v 1 cuokeun amooTelpOVETaL WG HEPOG EVOG OET Epyaleiwy o€
AKapTITO TEPLEKTN, atoTerel uBVVN TOL VYELOVOLKOV 8PUHATOS
va SLo@aALTEL OTL ETLTUYXAVOVTAL OL EAGYLOTEG CUVIOTMHEVES
THPAUETPOL aTTooTEPWONG, KABDG oL aAAay£g oTo HEYEBOG TOv
@OopT{OV EVEEXETAL VX ETNPEAGOLY TNV ATOTEAETHATIKOTNTA TNG
amooTEPWONG. XpNoLLoToLeiTe Hovo eyKekpLEVa TIEPLTUALY LaTOL
QATOOTEPWONG KATA TNV £Teepyacia AKAUTTWY TEPLEKTMV IOV
QamoLtoVV TEPLTLALy T,

Amooteipwon

¢ H amooteipwon pe vypn Beppomta/atud amotedel
ouvioTwpevn néBodo yia ta epyaleio Tng Tecomet.

o TUVIOTATAL T XP1ION EVOG EYKEKPLUEVOU XN HLKOV SelkTn pe KABE
poptio amooTelpwong.

¢ Na ovpBovledeote Kat va akoAovBeite Tavta Tig 08nyieg
TOU KATAGKEVAGTI] TOU ATOCTEPWTY YL T Stapdppwon
Tov @opTiov Kat TN Aettovpyia Tov e§omAlapo. O e§0TALOHOG
amootelpwaong Ba pémel va elvat amodedetypévng
amoteleopatikoTTag (1. £ykpton and tov FDA (Opyaviopd
Tpo@ipwv kat Pappdakwv twv H.ILA.), motomoinon Stadwaciog,
apxela ouvtnpnong).

o ITOV TIAPAKATW THivaKa TapatiBevTal oL moTomompuévol
Xpovot kat Oeppokpacies éxBeong yia v emitevdn emimédov
Staapaliong otelpdmTag (SAL) 10°.

. . . Xpovog £x0z:
TUToG KUKAOV Ogppoxpacia (32 nsf)rn’)hg:]c
TpokatapkTikd kevo/ o .
Tadpds Kevod 132°C 4 Aemtd
TpoKaTapKTKO Kevo/ 134°C 3 et
TEAROG KEVOD

AdBete voYm: Zuviotdral eEAdxLeTog Xpovos PiEng
Sudprerag 30 AeTOV HETE TO OTEYVWHA, AAAG EVEExETAL

Va XPELAGTOVV HEYOADTEPOL XPOVOL GTEYVHORATOG AGY®
SLapdppwong @optiov, Bsppokpaciag kat vypaciag
TePBAALOVTOG, 6XESL0V GUGKEVTG KAL XPTGLULOTIOLOVEVTIG
ovokevaciag.

AdBete vtoYm: OLXpOVOL GTEYVHONATOG PTIOPEL VX XPELXGTEL
va avinfoiv yua peyadvtepa @optia.

AdBete voYm: Ot TapdpeTPOL ATOAVPAVONG/ATIOOTEIPWONG
pe atpd mov suvisTwvTtal and tov Maykdéopo Opyaviopd
Yyeiag (I1.0.Y.) ywa tnv enaveneiepyaoia epyaieinv dtav
vrdpyet avnovyia yia péivven and véoovg TSE/CJD eivar ot
€& 134 °C yix 18 Aemtd.

DOAaE

o Ta amootelpwpéva , cuokevaopéva epyaleia Ba pémet
va puAaooovtal o€ pa kaboplopévn BEan Teploplopévng
TpodoBacng, n omoia aepiletal EMAPKMOG KAL TA TPOGTATEVEL
amd okoVN, Vypacia, EVTOpW, TPWKTIKE, KaB®G Kat amd akpaieg
ouvBkes Beppokpaciag/vypasiag.
AdBete vnoym: EmBewpeite 0Aeg TIg ouoKEVAGieg TIpLY amd
™ xpfion ywx va Stac@adicete 0TL 0 @paypdg Stac@diiong
amootelpwong (T.X. TEpLTUALYpa, BTk, @iATpo) Sev
£xeL oklotel 1) Statpn el kan Sev TapovoLdlel evdeielg
vypaciag 1) tapaBiaong. Edv vdpyetl onoadfnote and
aQUTEG TG GLVOTNKEG, TOTE Ta IEPLEXOHEVX BEWpPOUVTAL
un anocTEpWPEVA Kat Ba TpETeL va vtodAdovTat
ot emaveneiepyacia pe kaBapiopd, cvokevacia Kat
anoctelpwon.
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YXYMBOAA IOY XPHZIMOIIOIOYNTAI XTHN ENNIXHMANXZH
A Mpoooymn
Mn amooTeElpwprévo

H Opoomovéiakn vopoBesia twv H.ILA. eplopilet
TNV TTOAN 0T TOV TEXVOAOYLKOU TIPOIGVTOG AUTOV
1OVo o€ LaTPOUG 1) KATOTILY EVTOANG LATPOV

Irpavon CE kat aptBpog Swakovwpévov opydvou

2797
=] E€ovolodotnpévog avtimpoowtog otnv Evpwmaikn
Kowoétnta
Kataokevaotig

Huepounvia kataokevig

ApBuog maptidag

ApBuog katardyou
TupBovAevBeite Tig 08nyieg xpriong
latpotexvoAoytko Tpoiov

Movada cuokevaciag

X®pa KATAOKELNG

Awavopéag
E€ovolodotnpévos avtimpocwog yia v EABetia
Ewoaywyéag

ATIOKAELOTIKO QVayVWPLOTIKG TEXVOAOYLIKOU
TpoidvTog

8 (AR YFEEILE |

Mp6oBety emcenpavon

Mp&Teg VAEG TTOL XpNoLoTOLOVVTAL OTNV

«MATERIAL» , , "
KOTOOKEVT) TOU TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

«STAINLESS

STEEL» Avokeidwtog xdAvBag
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I Magyar - HU I

Ujrafelhasznalhaté miiszerek ajanlott
gondozasa, tisztitasa és sterilizalasa
HASZNALATI UTASITAS

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 szabvanynak, és

a kovetkezékre vonatkoznak:

o A Tecomet kindlatdban szerepld és egészségligyi intézményi
keretek kozott Gjrafeldolgozasra szant miiszerek. Minden Tecomet
miiszer biztonsagosan és hatékonyan jrafeldolgozhatd a jelen
dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt kézi/automatizalt
tisztitasi utasitasok felhasznalasaval, KIVEVE, HA az adott
miiszert kisér6 utasitisok masképp rendelkeznek.

Olyan orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozas kévetelményei
szigortbbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a felhasznalé/
feldolgozo személy feleldssége, hogy betartsa az ott érvényes
torvényeket és el6irasokat.

A validalas ezeket az Gjrafeldolgozasra vonatkozo utasitasokat
alkalmasnak talalta az Gjrafelhasznalhaté Tecomet miiszerek
hasznalatra valo el6készitésére. A felhasznald/korhaz/egészségligyi
szolgaltato felelGssége, hogy a megfelel6 eredmény elérése
érdekében az Gjrafeldolgozas soran gondoskodjon a megfelel§
felszerelés és anyagok hasznalatarol és a személyzet megfeleld
képzettségérdl; ez altaliban megkoveteli a felszerelés és az
eljarasok validalasat és rutinszer( monitorozasat. A felhasznal6/
korhaz/egészségiigyi szolgaltatd ezen utasitasoktol valo minden
eltérését értékelni kell a hatas tekintetében, a lehetséges karos
kovetkezmények elkeriilése érdekében.

HASZNALATI UTASITAS

Anyagok és Korlatozas hatalya ala esé anyagok
A termékcimkén lathatd, hogy az eszkoz tartalmaz-e valamilyen
korlatozas hatalya ala es6 anyagot vagy allati eredetii anyagot.

Termékleiras

Az Gjrafelhasznalhat6 szivohegyek termékcsaladja
Ujrafelhasznéalhaté sebészeti miiszerekbdl all, amelyek segitik
a sebészeket a testnedvek és irrigaciés folyadékok gyors
eltavolitasdban a természetes vagy miitéti tiregbdl.

Rendeltetés

Ezek az egyszer(i kézi miiszerek szivérendszerhez csatlakoznak

a szivocso disztalis végén, és a testnedvek és irrigacids folyadékok
természetes vagy mitéti iiregbdl torténd gyors eltavolitasara
szolgalnak. Ezek altaldnos célu szivohegyek, és gyakran
rendelkeznek ujjfurattal a fogantytrészen, amelyet a kezel§

az eljaras vagy kezelés soran alkalmazott szivas szintjének
szabalyozdsara hasznal. Ezek tobbszor hasznalatos eszkozok.

Tervezett betegpopulacié

Ezeknek az eszkozoknek a kialakitasa és rendeltetése nagyon
altalanos. A sebészeti eljarasok széles korében hasznalhatok, és nem
korlatozédnak egy adott sebészeti betegpopulacidra.

Alkalmazasi javallatok

Az eszkozok hasznalata akkor javallott, ha a testnedvek és irrigacios
folyadékok gyors eltavolitasara van sziikség.

Ellenjavallatok

Az eszkozok vénykotelesek és kizarolag képesitett egészségiigyi
szakemberek hasznalhatjak 6ket. Az eszkozoknek nincsenek
ellenjavallatai.
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Tervezett felhasznalé

A rendszer vagy eszkoz rendelvényes, ezért csak az adott mitéti
technikaban jartas ortopédsebészek hasznalhatjak.

A termékkel egyiitt torténé hasznalatra szolgalé tartozékok és/
vagy egyéb eszkoz(6Kk)

Az alabbi kombinaciékhoz hasznalat el6tt biztositsa a megfelel6
csatlakozast az 6sszeszerelt eszkozhoz.

Az Gjrahasznalhat6 szivohegyek manualisan csatlakoztathatok
a miitéti teriileten 1év6 steril szivocsdhoz. Az eszkdz mandrinnal
hasznalhaté az elzarédasok megsziintetése érdekében.

Vart klinikai eldnyok

Rendeltetés szerinti hasznélat esetén az eszkozok segitik a sebészt
a testnedvek és irrigacios folyadékok gyors eltavolitasaban
természetes vagy miitéti iiregbdl.

Nemkivanatos események és szovodmények

Minden sebészeti beavatkozas kockazattal jar. Az alabbiak a miitéti

beavatkozasokkal altalanosan kapcsolatos, gyakran el6forduld

nemkivanatos események és szo6védmények:

¢ Késedelmes miitét hidnyzo, sériilt vagy kopott miiszerek miatt

o Szovetsériilés és tovabbi csonteltavolitds a tompa, sériilt vagy
helyteleniil elhelyezett m{iszerek miatt

o Fertdzés és toxicitas a nem megfeleld feldolgozas miatt

Nemkivanatos események a felhasznaléra nézve:

o Vagasok, horzsolasok, zizodasok vagy egyéb szoveti sériilések,
amelyeket a miiszerek sorjai, éles élei, beiitése, rezgése vagy
elakadasa okoznak

Nemkivanatos események és szovodmények - sulyos varatlan
események jelentése

Sulyos varatlan események jelentése (EU)

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Sulyos
vératlan eseménynek minésiil minden olyan varatlan esemény,
amely kozvetleniil vagy kozvetve az alabbiak barmelyikéhez
vezetett, vezethetett volna vagy vezethet:

o Abeteg, a felhasznal6 vagy egy masik személy halala

o Abeteg, a felhasznal6 vagy mas személy egészségi allapotanak
atmeneti vagy tartos stlyos romlasa

o Sulyos kozegészségiigyi fenyegetés

Amennyiben tovabbi informaciéra van sziiksége, kérjik, forduljon
a Tecomet helyi értékesitési képviselGjéhez. Mas engedélyezett
gyarto altal gyartott miiszerek esetében hivatkozzon a gyartd
hasznalati utasitasara.

Teljesitoképesség és jellemzok

A rendszer teljesitoképessége és biztonsagossaga megallapitast
nyert, és rendeltetésszer( hasznalat esetén a jelenlegi
csticstechnoldgiat képviseli.

Az eszkoz élettartama

Az \jrafelhasznélhaté szivohegyek varhato élettartama a hasznalatuk
gyakorisagatodl, valamint az apolasuktél és a karbantartasuktol fiigg.
Ezek az eszkozok még megfeleld kezelés, apolas és karbantartas
mellett sem rendelkeznek korlatlan hasznos élettartammal. Ezért az
élettartamuk végének pontos becslése nem lehetséges.

Artalmatlanitas

Az eszkoz élettartamanak végén a helyi eljarasoknak és
iranyelveknek megfelelGen biztonsidgosan artalmatlanitsa azt.

Minden olyan eszkozt, amely emberi eredet(i, potencialisan fert6z6
anyagokkal (példaul testnedvekkel) szennyez4dott, a fert6zg orvosi
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hulladékra vonatkozé kérhazi protokoll szerint kell kezelni. Minden,
éles éleket tartalmazod, eldobhatd vagy hibas eszkozt a kérhazi
protokollnak megfeleléen a megfeleld, éles vagy hegyes eszkozok
tarolasara szolgal6 edényben kell kidobni.

A VIGYAZAT!

¢ ANEM STERIL kiszerelésti miiszereket minden egyes
hasznalat el6tt megfelelGen tisztitani és sterilizalni kell.

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazé
sterilizalasi modszerek hasznalata nem javasolt a Tecomet
tobbszor hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott
modszer a g6zzel (nedves hdvel) torténd sterilizalds.

A fiziologias s6oldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kklér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitoszerek/
fertdtlenitészerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a biologiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkezd
lépését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.

Nem biztos, hogy a mosé/fert6tlenitd berendezéssel torténd
automatizalt tisztitds onmagaban hatdsos a lumenekkel,
vakfuratokkal, kaniilokkel, illesztett feltiletekkel és mas bonyolult
részekkel rendelkez6 miiszerek tisztitdsdhoz. Automatizalt
tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek ezeket a részeit
ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas soran nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroloparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
feliiletét és fényezését. Csak puha nejlonszélas kefét és csétisztitot
hasznaljon.

A miiszerek feldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata keriilend. A 1agyitott csapviz a
legtobb oblitési feladat céljara felhasznalhatd, azonban az asvanyi
lerakédasok megel6zésére a végsé oblitést tisztitott vizzel kell
végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezé miiszereket ne kezeljen

140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer
feliilete stlyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad olajokat vagy szilikonos
kendanyagokat hasznalni.

Tisztitas és sterilizalas el6tt szereljen szét minden szétszerelhetd
miiszert.

Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett miiszerek kezelése,
illetve ilyenekkel torténé munkavégzés soran személyi
védéfelszerelést kell viselni.

Ovintézkedések

.,l% Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében a jelen
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.
Minden egyes hasznalat el6tt meg kell vizsgalni, hogy a miiszerek
nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés vagy tulzott kopas jeleit
mutat6 miiszereket nem szabad hasznalni.

Forditson kiil6nos figyelmet a gyorsan oldhat6 kotésekre és

a kioldogombokra, valamint a vagoélekre, a hegyes csticsokra és

a fogakra.

A biztonsagi kupakokat és az egyéb védécsomagolasokat az els6
tisztitas és sterilizalas eldtt el kell tavolitani a miiszerekrdl.

o Ahogy az 0sszes sebészeti miiszer esetében, gy itt is gondosan
kell iigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki tilzottan
nagy er6t a miiszerre. Tulzottan nagy erd alkalmazasa esetén

a miszer tonkremehet.

Nagy figyelmet kell forditani az aszepszis biztositasara és az
anatomiai kockdzatok elkeriilésére.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek kezelése, tisztitasa és torlése soran dvatosan kell eljarni.
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Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

* Amennyiben azt masként nem jeleztiik, a jelen utasitasok
szerint végzett, ismételt feldolgozas minimalis hatassal van az
ujrafelhasznalhaté Tecomet fém miiszerekre. A rozsdamentes
acélbol vagy mas fémbdol késziilt sebészeti miiszerek tizemi
élettartamanak végét altalaban a rendeltetésszerl miitéti
hasznalat miatt fellép kopas és sériilés hatarozza meg.

A polimerekbél all6, vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazo6 Tecomet miiszerek g6zzel sterilizalhatok, azonban
nem olyan tartésak, mint fémbdél késziilt megfelelGik. Ha a
polimerfelszinek tulzott feliileti karosodas (pl. repedezés,
hasadasok vagy rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy
lathatéan meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényével
forduljon a Tecomet vallalat képvisel6jéhez.

Az tjrafelhasznalhaté Tecomet miiszerek feldolgozasahoz nem
habzd, semleges pH-ji enzimes és tisztitéanyagok hasznalata
ajanlott. A rozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasahoz legfeljebb 12-es pH értékii ligos szerek hasznalhatok
azokban az orszagokban, ahol térvény vagy helyi rendelet

igy koveteli, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul a

fert6z6 szivacsos agyvel6betegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeldt-Jakob-kér (CJD) veszélye.
Alapvetd fontossagu, hogy a lugos tisztitoszereket teljesen és
alaposan semlegesitsék és ledblitsék az eszkozokrdl, mert ellenkezd
esetben az eszkoz élettartamat korlatozo allagromlas torténhet.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK

A hasznalat helyén

¢ Egyszer hasznalatos torlékendével tavolitsa el a felesleges biologiai
szennyezddést a miiszerekrol. Az eszkozoket helyezze desztillalt vizet
tartalmazo tarol6edénybe, vagy takarja be nedves torélkozokkel.
Megjegyzés: A gyart6 utasitasainak megfelelGen elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé aztatas megkonnyiti
a tisztitast, killonosen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliilletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.

Ha a miiszereket nem lehet beadztatni vagy nedvesen tartani, akkor
hasznalat utan 30 percen beliil meg kell ket tisztitani annak
érdekében, hogy a tisztitas el6tti megszaradasra minimalis legyen
az esély.

Elszigetelés és szallitas

o A hasznalt miszereket a fert6zés folosleges kockazatanak
megel6zésére zart vagy fedett tartalyokban kell a kézponti
ellatéegységbe szallitani Gjrafeldolgozasra.

Tisztitasra val6 el6készités

¢ A sok komponensbdl allé miiszereket tisztitas el6tt szét kell
szerelni. A szétszerelés, ahol sziikséges, altaldban magatol
értet6dd, azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati
utasitast mellékelnek, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.
Minden tisztitdoldatot a gyarto altal javasolt véghigitasban és
hémeérsékleten kell elkésziteni. A tisztitéoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhato.

Megjegyzés: Ha a meglévo tisztitéoldatok silyosan
szennyezetté (zavarossa) valnak, friss oldatokat kell késziteni.

A Kkézi tisztitas lépései

e 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarto utasitasai
szerint.

o 2.1épés: A miiszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba, és
6vatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgdcsapos vagy mozgo alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az 6sszes
feliilettel érintkezésbe Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kantiloket fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
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céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer 6sszes
feliiletével érintkezésbe 1épjen.

3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Kiilonos figyelmet kell
forditani a résekre, az érdesitett feliiletekre, a vagoélekre, a
csuklés csatlakozasokra, az éles szélekre, az (itk6z6s csuklokra

és az apro alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazo tertiletekre.

A lumeneket, a vakfuratokat és a kantiloket hosszu, keskeny
nejlonszalas kefével vagy csétisztitoval kell tisztitani. Csavard
mozgassal vezessen be egy szorosan illeszkedd, hosszu, keskeny
kefét vagy csdtisztitot a lumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe, kozben
sokszor be- és kihtizva a kefét.

4.1épés: Amikor a miiszerek a folyadékba vannak meritve, hozza
miikodésbe 6sszes mozgd alkatrésziiket, hogy a tisztitéoldat az
osszes feliiletet érje.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbél minél kevesebb aeroszol
képzddhessen.

5.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és éblitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kdzben hozza
miikodésbe az dsszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

6.1épés: Készitsen mososzeres ultrahangos tisztitofiirdot, és
gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket teljesen
meritse bele a tisztitooldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa el
a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és kantiloket
fecskenddvel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa céljabél és
annak biztositasara, hogy az oldat a m{iszer dsszes feliiletével
érintkezésbe 1épjen. Szonikalassal tisztitsa a miiszereket a
késziilék gyartoja altal ajanlott, valamint a hasznalt mosészerhez
optimalis hdmérsékleten, frekvenciaval és idGtartamon at.
Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.

Megjegyzés: Az elektrolizis elkeriilése céljabol killonitse

el a rozsdamentes acélbol és az egyéb fémekbdl késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére. Teljesen

nyissa szét a csuklos miiszereket, és hasznalja az
ultrahangos tisztitokhoz tervezett drétkosarakat vagy
-talcakat. Az ultrahangos tisztitas teljesitményét ajanlott
rendszeresen ellendrizni ultrahangos teljesitménydetektor,
aluminiumfélia-teszt, TOSI™ vagy SonoCheck™ segitségével.

o 7.1épés: A miiszereket vegye ki az ultrahangos fiird6bél és
oOblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig
mar nincs nyoma mosoészer vagy bioldgiai szennyezddés lathato
maradékanak. Oblités kézben hozza mitkédésbe az osszes
mozgathaté és forgdcsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen
hozzaférhetd teriileteket.

o 8.1épés: Szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy maradt-e a
miiszereken lathaté szennyezddés, és ha igen, ismételje meg a
tisztitasi lépéseket.

e 9.1épés: Tiszta, nedvszivo, szoszmentes torlokendvel
torolje szarazra a miszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhetd teriiletekrél vald
eltavolitasahoz tiszta, szlirt, stiritett leveg6 hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései

e 1.1épés: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.

o 2.1épés: A miszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és dvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa céljabol.
A forgécsapos vagy mozgé alkatrészekkel rendelkezd miiszereket
hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az oldat az dsszes
feltilettel érintkezésbe Iépjen. A lumeneket, vakfuratokat és
kaniiloket fecskend6vel kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
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céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a miiszer 6sszes
feliiletével érintkezésbe 1épjen.

3.1épés: A miiszereket legalabb 10 percig aztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Kiilonos figyelmet kell
forditani a résekre, az érdesitett feliiletekre, a vagoélekre, a
csuklés csatlakozasokra, az éles szélekre, az (itk6z6s csuklokra

és az apro alkatrészeket vagy rugdkat tartalmazo tertiletekre.

A lumeneket, a vakfuratokat és a kantiloket hosszu, keskeny
nejlonszalas kefével vagy csétisztitoval kell tisztitani. Csavard
mozgassal vezessen be egy szorosan illeszkedd, hosszu, keskeny
kefét vagy csdtisztitot a lumenbe, vakfuratba vagy kaniilbe, kozben
harom (3) alkalommal be- és kihtizva a kefét.

4.1épés: Amikor a miiszerek a folyadékba vannak meritve, hozza
miikodésbe 6sszes mozgd alkatrésziiket, hogy a tisztitéoldat az
osszes feliiletet érje.

Megjegyzés: A surolast végig az enzimoldat felszine alatt kell
végezni, hogy a szennyezett oldatbél minél kevesebb aeroszol
képzddhessen.

5.1épés: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és éblitse
csapvizzel legalabb egy (1) percig. Oblités kdzben hozza
miikodésbe az dsszes mozgathato és forgdcsapos alkatrészt.
Alaposan és erélyesen oblitse a lumeneket, lyukakat, kantiloket
és egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

6.1épés: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt mosé/
fert6tlenit6 berendezésbe. Kovesse a mosé /fertétlenitd
berendezés gyartéjanak utasitasait arra vonatkozoan,

hogyan toltse be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan
érintkezzenek a tisztitooldattal: pl. nyissa szét az dsszes miszert,
helyezze a homort miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé,
hasznalja a mosogatégépekhez tervezett kosarakat és talcakat,
és helyezze a nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba.
Ha a mosé/fert6tlenitd berendezés specialis tartokeretekkel van
felszerelve (pl. kaniilalt miiszerek szamara), hasznalja ezeket

a gyarto utasitasai szerint.

7.1épés: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard mos6/
fert6tlenitd ciklus felhasznalasaval a gyarto utasitasai szerint.

A kovetkez6 minimalis mosogatdciklus-paraméterek hasznalata
ajanlott:

Ciklus |Leiras

1 El6mosas e hideg, lagyitott csapviz e 2 perc

Enzimes permet és aztatas e meleg, lagyitott csapviz e 1 perc

Oblités e hideg, lagyitott csapviz

Mosoészeres mosas e meleg (64-66 °C) csapviz e 2 perc

Oblités e meleg (64-66 °C) tisztitott viz @ 1 perc

ol u| s w|N

Forr6 (116 °C-os) levegfs szaritas e 7-30 perc

Megjegyzés: Kovesse a mosé /fertétlenitd berendezés
gyartdjanak utasitasait. Bizonyitottan hatasos miikédésii

(pl. az FDA [az USA Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hivatala]
altal jévahagyott, az ISO 15883 szabvanynak megfeleld)
mosdé/fertétlenité berendezést kell hasznalni. A szaritasi

id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg a mosé6/
fertotlenit6 berendezésbe helyezett miiszerek mennyiségétol.
Sok gyarto standard ciklusokkal eléprogramozza a mos6/
fert6tlenit6 berendezését, és ezekben a mososzeres mosast
meleg, enyhén fert6tlenité oblités kovetheti. A meleg 6blités
82-93 °C hdmérsékleten végezhetd, és kompatibilis a Tecomet
miiszerekkel.

Fertétlenités

A Tecomet miiszereket hasznalat el6tt végtermékként kell
sterilizalni. A sterilizalasi utasitasokat lasd alabb.
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Szaritas

o Tiszta, nedvszivd, szoszmentes torl6kenddvel torolje szarazra a
miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl, lyukakbol, kantilokbél
és nehezen hozzaférhetd tertiletekrdl valé eltavolitasahoz tiszta,
szlirt, stiritett leveg6 hasznalhato.

Ellenérzés és proba

Tisztitas utdn minden eszkozt alaposan meg kell vizsgdlni, hogy
nem maradt-e rajta biolégiai szennyezddés vagy mosészer. Ha

a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy ép-e és
nem mutatja-e sériilés vagy tilzott kopas jeleit. Ha olyan sériilés
vagy kopas figyelheté meg, amely veszélyeztetheti az eszkoz
miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem igényeljen cserét
a Tecomet vallalat képvisel6jétdl.

Az eszkozok szemrevételezésekor figyeljen a kovetkezékre:

o Avagééleknek csorbuldsmentesnek és folyamatosnak kell
lenniiik.

o A pofaknak és a fogaknak megfelel6en egy vonalban kell allniuk.

o A mozgo alkatrészeknek a teljes tervezett mozgastartomanyban
zokkenémentesen kell miikédnitik.

¢ A zarmechanizmusoknak biztonsagosan kell rogziilnitik és
konnyen kell zarédniuk.

¢ A hosszu, vékony miiszereknek meghajlastol és torzulastol
mentesnek kell lenniiik.

¢ Abban az esetben, ha a miiszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
konnyen 6sszeallithaté-e.

Karbantartas és kenés

¢ Amozg6 alkatrészeket (pl. csuklékat, titkozds csuklokat, cstiszo
vagy forg6 alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitds utan és
sterilizalas el6tt vizben oldhat6 kendanyaggal, példaul Preserve®
markaju vagy ezzel egyenértékii sebészetimiiszer-kenéanyaggal
meg kell kenni. Mindig tartsa be a kenéanyag gyartéjanak
higitasra, felhasznalhat6sagi élettartamra és alkalmazasi
modszerre vonatkozé hasznalati utasitasait.

Sterilizalasra torténé becsomagolas

o Az egyes eszkozok egészségiigyi besorolasu sterilizacios tasakba
vagy burkoléanyagba csomagolhaték. A csomagolds soran
gondosan kell eljarni, nehogy a tasak vagy a burkoléanyag
elszakadjon. Az eszkozoket az AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, Szovetség az Orvosi
M{iszerek Fejlesztéséért) szerinti dupla burkolassal, vagy azzal
egyenértéki modszerrel kell beburkolni.

o Ujrafelhasznalhat6 burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.

o A miiszerek merev, kozonséges talcakba és dobozokba
csomagolhatok mas eszkozokkel egyiitt, a kovetkezd feltételekkel:

Minden eszkozt tigy helyezzen el, hogy a g6z minden
feliilethez hozzaférhessen. Nyissa szét a csuklos eszkozoket,
és gondoskodjon arrdl, hogy a szétszerelhetd eszkozok szét
legyenek szerelve.

A dobozokat vagy talcdkat orvosi mindségii sterilizalé
burkoléanyagba kell burkolni az AAMI szerinti dupla
burkoldssal, vagy azzal egyenértékid mas modszerrel.

A beburkolt doboz vagy talca teljes tomegének nem szabad
meghaladnia a 11,4 kg-ot.

Ha az eszkozt egy miiszerkészlet részeként sterilizaljak merev
fald tartalyban, akkor az egészségligyi intézmény felelGssége
biztositani, hogy a sterilizalasi paraméterek elérjék az ajanlott
minimalis értékeket, mivel a behelyezett m{iszerek mennyisége
befolyasolhatja a sterilizalas hatékonysagat. Kizardlag jovahagyott
sterilizacids burkoléanyagokat hasznaljon, amikor olyan merev
fald tartalyokat sterilizal, amelyek ilyet igényelnek.
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Sterilizalas

o A Tecomet miiszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/g6zzel
torténd sterilizalas.

* Minden egyes sterilizacids toltetben ajanlott elhelyezni egy
jovahagyott kémiai indikatort.
vonatkozdan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalokésziilék
gyartéjanak utasitasait. A sterilizal6késziiléknek bizonyitottan
hatasos miikodéstinek kell lennie (pl. FDA jovahagyasa, eljaras
validalasa, karbantartasi jegyzékonyvek szerint).

o A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkez6 tablazatban vannak felsorolva.

Expozicios id6
Ciklus tipusa Hémeérséklet (beburkolt
allapotban)
Elovakuum/vakuum- 132°C 4perc
impulzus
Elovalfuum/vakuum- 134°C 3 perc
impulzus

Megjegyzés: Szaritas utan legalabb 30 perces lehiilési id6
ajanlott, azonban az alkalmazott toltetkonfiguracio és
csomagolas, a Kkiilsé hémérséklet és paratartalom, valamint
az eszkozok konstrukcidja miatt lehetséges, hogy hosszabb
iddre van sziikség.

Megjegyzés: Nagyobb toltetek esetén sziikség lehet a szaritasi
idd novelésére.

Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa
szerint a miiszerek ujrafeldolgozasara szolgalo fert6tlenitési/
gozsterilizaciés paraméterek olyan helyszineken, ahol
TSE/CJD fert6zésre lehet szamitani, a kovetkezok: 134 °C

18 percen at.

Tarolas

¢ A steril, becsomagolt miiszereket olyan, erre kijel6lt, korlatozott
hozzaférési teriileten kell tarolni, amely jo szell6zési, és védelmet
nyujt a por, a nedvesség, a rovarok, az élsdiek, valamint a
szélsdséges hdmérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden csomagot
annak ellendrzésére, hogy a steril védoézar (pl. burkoléanyag,
tasak, sziir6) nincs-e elszakadva, kilyukadva, megbolygatva,
vagy nem latszik-e nedvesnek. Ha ezen korillmények
barmelyike fennall, akkor a csomag tartalmat nem sterilnek
kell tekinteni, és ujra fel kell dolgozni a tisztitas, csomagolas
és sterilizalas lépéseinek alkalmazasaval.
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I Bahasa Indonesia - ID I

Perawatan, Pembersihan, dan Sterilisasi yang
dianjurkan untuk Instrumen Pakai Ulang

INSTRUKSI PENGGUNAAN
Instruksi ini sesuai dengan ISO 17664 and berlaku untuk:

Instrumen bedah pakai ulang yang disuplai oleh Tecomet dan
dimaksudkan untuk pemrosesan ulang dalam lingkungan
fasilitas perawatan kesehatan. Semua instrumen Tecomet dapat
digunakan untuk pemrosesan ulang secara aman dan efektif
mengikuti instruksi pembersihan secara manual atau kombinasi
manual/otomatis yang disediakan dalam dokumen ini, KECUALI
jika dinyatakan sebaliknya dalam instruksi yang menyertai
instrumen tertentu.

Di negara di mana tuntutan pemrosesan ulang lebih ketat dari
ketentuan yang tertera dalam dokumen ini, maka pengguna/
pemroses bertanggung jawab untuk mematuhi hukum dan
peraturan yang berlaku.

Instruksi pemrosesan ulang ini telah divalidasi sebagai mampu
menyediakan instrumen Tecomet pakai ulang untuk digunakan.
Pengguna/rumah sakit/penyedia pelayanan kesehatan bertanggung
jawab untuk memastikan bahwa pemrosesan ulang dilakukan
menggunakan peralatan dan material yang sesuai, dan personil
telah mendapat pelatihan yang cukup untuk mencapai hasil yang
diinginkan; hal ini biasanya membutuhkan validasi dan monitor
rutin peralatan dan semua proses. Setiap penyimpangan instruksi
oleh pengguna/rumah sakit/penyedia pelayanan kesehatan harus
dievaluasi dampaknya untuk menghindari konsekuensi merugikan
potensial.

INSTRUKSI PENGGUNAAN

Bahan dan zat terlarang

Untuk indikasi apakah perangkat mengandung zat terlarang atau
bahan yang berasal dari hewan, lihat label produk.

Deskripsi Produk

Ujung Pengisap Pakai Ulang adalah rangkaian dari instrumen
bedah pakai ulang yang dirancang untuk membantu dokter bedah
mengeluarkan cairan tubuh dan cairan irigasi dengan cepat dari
rongga alami atau rongga bedah.

Tujuan Penggunaan

Instrumen manual sederhana ini terpasang pada suatu sistem
pengisap di ujung distal pipa pengisap dan digunakan untuk
mengeluarkan cairan tubuh dan cairan irigasi dengan cepat dari
rongga alami atau rongga bedah. Instrumen ini merupakan ujung
pengisap serbaguna dan sering kali dirancang dengan dilengkapi
lubang jari di bagian gagang yang digunakan oleh operator untuk
mengendalikan tingkat pengisapan yang diterapkan selama
prosedur perawatan. Instrumen ini adalah perangkat pakai ulang.

Populasi Target Pasien

Rancangan dan tujuan penggunaan perangkat ini sangat umum.
Instrumen ini dapat digunakan pada berbagai prosedur bedah dan
tidak terbatas pada populasi pasien bedah tertentu.

Indikasi Penggunaan

Perangkat ini diindikasikan untuk digunakan jika cairan tubuh dan
cairan irigasi perlu dikeluarkan dengan cepat.

Kontraindikasi

Perangkat ini untuk digunakan atas resep dokter dan hanya boleh
digunakan oleh tenaga kesehatan yang memenuhi syarat. Tidak ada
kontraindikasi untuk perangkat ini.
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Target Pengguna

Sistem atau perangkat ini hanya digunakan atas resep dokter

dan karena itu harus digunakan oleh dokter bedah ortopedi yang
memenuhi syarat dan terlatih dalam teknik bedah masing-masing.

AKksesori dan/atau Perangkat lain ditujukan untuk digunakan
bersama dengan produk

Untuk kombinasi yang tercantum di bawah ini, sebelum digunakan
pastikan sambungan yang kuat dengan perangkat yang telah dirakit.

Ujung Pengisap Pakai Ulang tersambung secara manual ke pipa
pengisap steril dalam bidang bedah. Perangkat ini mungkin
digunakan bersama dengan stilet untuk membersihkan penghalang.

Manfaat Klinis yang Diharapkan

Jika digunakan sesuai peruntukkannya, perangkat ini akan
membantu dokter bedah dalam mengeluarkan cairan tubuh dan
cairan irigasi dengan cepat dari rongga alami atau rongga bedah.

Efek yang Merugikan dan Komplikasi

Semua operasi bedah mengandung risiko. Berikut ini adalah

efek samping dan komplikasi yang sering ditemui terkait dengan

menjalani prosedur pembedahan secara umum:

¢ Penangguhan operasi yang disebabkan oleh instrumen yang
hilang, rusak atau aus.

¢ Cedera jaringan dan pengangkatan tulang tambahan karena
instrumen tumpul, rusak, atau salah posisi.

« Infeksi dan toksisitas karena pemrosesan yang tidak tepat.

Efek samping terhadap pengguna:

e Sayatan, lecet, memar atau cedera jaringan lain yang disebabkan
oleh bur, tepi tajam, impaksi, getaran atau kemacetan instrumen.

Efek Samping dan Komplikasi - Pelaporan Insiden Serius
Pelaporan Insiden Serius (UE)

Setiap insiden serius yang telah terjadi sehubungan dengan

perangkat ini harus dilaporkan kepada produsen dan otoritas

yang berwenang dari Negara Anggota tempat pengguna dan/atau

pasien tersebut berada. Insiden serius berarti setiap insiden yang

secara langsung atau tidak langsung menyebabkan, mungkin telah

menyebabkan atau mungkin akan menyebabkan salah satu dari

berikut ini:

¢ Kematian pasien, pengguna, atau orang lain,

¢ Kemerosotan serius sementara atau permanen dari kondisi
kesehatan pasien, pengguna, atau orang lain,

¢ Ancaman kesehatan publik yang serius.

Jika diperlukan informasi lebih lanjut, harap hubungi perwakilan
penjualan Tecomet setempat. Untuk instrumen yang diproduksi oleh
produsen resmi lainnya, baca instruksi penggunaan produsen.

Kinerja dan Karakteristik

Kinerja dan keamanan sistem atau perangkat telah ditetapkan dan
merupakan tahap perkembangan terkini bila digunakan sesuai
peruntukannya.

Umur Perangkat

Perkiraan umur pakai ujung pengisap pakai ulang bergantung

pada frekuensi penggunaan serta perawatan dan pemeliharaan
yang diterima. Sekalipun dengan penanganan, perawatan, dan
pemeliharaan yang tepat, perangkat ini tidak memiliki umur pakai
fungsional yang tidak terbatas. Oleh karena itu, akhir umur pakainya
tidak dapat diperkirakan secara akurat.

Pembuangan

Di akhir umur pakai perangkat, buang perangkat dengan aman
sesuai dengan prosedur dan pedoman setempat.
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Setiap perangkat yang telah terkontaminasi dengan bahan yang
berpotensi menular dari manusia (seperti cairan tubuh) harus
ditangani sesuai dengan protokol rumah sakit untuk limbah medis
menular. Setiap perangkat sekali pakai atau rusak yang memiliki
ujung-ujung yang tajam harus dibuang sesuai dengan protokol
rumah sakit dalam wadah benda tajam yang tepat.

A PERINGATAN

Instrumen yang disediakan dalam kondisi TIDAK STERIL
harus dibersihkan dan disterilkan secara layak setiap akan
digunakan.

Etilena oksida (EO), gas plasma, dan metode sterilisasi panas
kering tidak direkomendasikan untuk sterilisasi instrumen
pakai ulang Tecomet. Metode yang dianjurkan adalah
menggunakan uap (pemanasan lembap).

Larutan garam fisiologis dan agen pembersih/disinfeksi yang
mengandung aldehida, klorida, klorin aktif, bromin, bromida,
iodin, atau iodida bersifat korosif dan tidak boleh digunakan.
Jangan membiarkan kotoran biologis mengering pada
peralatan yang terkontaminasi. Semua langkah pembersihan
dan sterilisasi berikut dilakukan dengan menghindari darah,
cairan tubuh dan sisa jaringan mengering pada instrumen yang
digunakan.

Pembersihan otomatis yang hanya menggunakan mesin pencuci/
disinfektor mungkin tidak efektif untuk instrumen dengan
lumen, lubang buntu, kanula, bidang permukaan yang bergesekan
dan fitur kompleks lain. Pembersihan fitur perangkat semacam
itu secara manual dan menyeluruh dianjurkan sebelum proses
pembersihan otomatis.

Jangan menggunakan sikat logam dan sabut gosok saat
membersihkan secara manual. Material ini akan merusak
permukaan dan tekstur instrumen. Hanya gunakan pembersih
pipa dan sikat nilon berbulu halus.

Saat memproses instrumen, jangan meletakkan perangkat
berat di atas instrumen yang rapuh.

Penggunaan air sadah (mengandung banyak mineral) harus
dihindari. Air keran yang dilunakkan dapat digunakan untuk
kebanyakan langkah pembilasan tetapi air murni seharusnya
digunakan untuk pembilasan terakhir guna menghindari deposit
mineral.

Jangan memproses instrumen yang memiliki komponen polimer
pada suhu sama atau lebih tinggi dari 140 °C karena akan
menyebabkan kerusakan parah pada permukaan polimer.
Minyak atau pelumas silikon seharusnya tidak digunakan pada
instrumen bedah.

Sebelum pembersihan dan sterilisasi, lepaskan semua instrumen
yang dapat dibongkar.

Alat Pelindung Diri (Personal Protective Equipment/PPE)
sebaiknya dipakai bila menangani atau bekerja dengan instrumen
terkontaminasi atau kemungkinan terkontaminasi.

Tindakan Pencegahan

.,l% Hukum Federal Amerika Serikat membatasi penjualan peralatan

ini oleh atau atas pesanan dokter.

e Instrumen harus diperiksa apakah terdapat kerusakan atau
keausan sebelum setiap penggunaan. Instrumen yang rusak atau
menunjukkan keausan berlebihan sebaiknya tidak digunakan.

o Perhatikan terutama pada sambungan cepat dan tombol pelepas,
begitu juga tepian pemotong, ujung yang tajam, dan geligi.

o Tutup pengaman dan material kemasan pelindung lain harus
dilepas dari instrumen sebelum dibersihkan dan disterilkan
pertama kali.

 Seperti pada semua instrumen bedah, pastikan untuk tidak
memakai tenaga yang berlebihan saat menggunakan instrumen.
Tenaga yang berlebihan dapat menyebabkan kerusakan
instrumen.

o Perhatikan secara cermat asepsis dan hindari bahaya anatomis.
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 Hati-hati dalam menangani, membersihkan, atau menyeka
instrumen dengan tepian, ujung, dan geligi pemotong yang tajam.

Keterbatasan pada Pemrosesan Ulang

Pemrosesan berulang sesuai instruksi ini mempunyai efek
minimal terhadap instrumen pakai ulang Tecomet berbahan
logam kecuali jika dinyatakan sebaliknya. Masa pakai untuk
instrumen bedah terbuat dari stainless steel atau logam lain
biasanya ditentukan oleh keausan dan kerusakan yang terjadi
selama pembedahan.

Instrumen Tecomet yang tersusun atas polimer atau memiliki
komponen polimer dapat disterilkan menggunakan uap,

tetapi instrumen ini tidak memiliki ketahanan yang sama
seperti instrumen berbahan logam. Bila permukaan polimer
menunjukkan tanda kerusakan permukaan yang parah (misalnya
remuk, retak, atau lepasnya lapisan), distorsi atau terlihat
bengkok, maka permukaan polimer perlu diganti. Hubungi
perwakilan Tecomet Anda untuk keperluan penggantian.

Agen enzimatik dan pembersih tidak berbusa dengan pH netral
dianjurkan untuk pemrosesan instrumen pakai ulang Tecomet.
Agen alkalin dengan pH 12 atau kurang dapat digunakan untuk
membersihkan instrumen stainless steel dan polimer di negara
di mana hal ini diwajibkan hukum atau peraturan lokal; atau di
mana terdapat kekuatiran sehubungan penyakit prion seperti
Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) dan Creuzfeld-
Jakob Disease (C]D). Adalah sangat penting untuk menetralkan
dan membilas agen pembersih alkalin secara tuntas dan
sepenuhnya dari alat, karena kalau tidak degradasi yang timbul
dapat mengurangi masa pakai alat.

INSTRUKSI PEMROSESAN ULANG

Cara Penggunaan

Bersihkan sisa kotoran biologis dari instrumen dengan lap sekali
pakai. Letakkan perangkat dalam satu wadah berisi air suling atau
tutup dengan handuk yang lembap.

Catatan: Merendamnya dalam larutan enzim proteolitik
yang disiapkan sesuai dengan instruksi dari produsen akan
memudahkan pembersihan terutama untuk instrumen
dengan fitur kompleks seperti lumen, bidang permukaan
yang bergesekan, lubang buntu, dan kanula.

Bila instrumen tidak dapat direndam atau dijaga kelembapannya
maka instrumen harus dibersihkan dalam 30 menit setelah
penggunaan untuk mengurangi potensi pengeringan sebelum
dibersihkan.

Pemuatan dan Pemindahan

« Instrumen yang telah digunakan harus ditransportasi ke suplai
pusat untuk pemrosesan ulang di wadah tertutup atau terlindung
untuk menghindari risiko kontaminasi yang tidak perlu.

Persiapan Pembersihan

Instrumen dengan multi-komponen harus dibongkar sebelum
dibersihkan. Pembongkaran, apabila diperlukan, biasanya mudah
dilakukan; tetapi untuk instrumen yang lebih rumit disediakan
instruksi penggunaan yang harus diikuti.

Semua larutan pembersih harus disiapkan sesuai rasio produk
ke pelarut dan suhu yang direkomendasikan oleh produsen. Air
keran yang dilunakkan dapat digunakan untuk mempersiapkan
larutan pembersih.

Catatan: Larutan pembersih yang baru harus disediakan
apabila larutan yang ada telah sangat terkontaminasi
(keruh).

Langkah-langkah Pembersihan secara Manual

¢ Langkah 1: Siapkan larutan enzim proteolitik sesuai dengan
instruksi produsen.

¢ Langkah 2: Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
enzim dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan gelembung
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yang terjebak di dalam. Gerakkan instrumen pada bagian engsel
atau bagian bergerak untuk memastikan semua permukaannya
terkena larutan. Lumen, lubang buntu, dan kanula harus

disiram menggunakan spuit untuk menghilangkan gelembung
dan memastikan larutan mengalami kontak dengan seluruh
permukaan instrumen.

Langkah 3: Celupkan instrumen minimal 10 menit. Gosok
permukaannya menggunakan sikat bulu nilon halus hingga semua
kotoran yang terlihat telah terlepas. Diperlukan perhatian khusus
untuk celah, permukaan yang kasar, fitur memotong, sambungan
berengsel, ujung tajam, box lock, dan bidang dengan komponen
kecil atau pegas. Lumen, lubang buntu dan kanula harus
dibersihkan menggunakan pembersih pipa/ sikat bulu nilon tipis
panjang. Masukkan pembersih pipa/sikat sempit panjang yang
sesuai ke dalam lumen, lubang buntu atau kanula dengan gerakan
memutar sambil mendorong masuk dan keluar berulang kali.
Langkah 4: Sambil direndam, gerakkan dan berikan manuver
pada semua komponen instrumen yang bergerak untuk
memastikan semua permukaannya terkena larutan pembersih.

Catatan: Semua penggosokan harus dilakukan di bawah
permukaan larutan enzim untuk memperkecil kemungkinan
terdispersinya aerosol dari larutan terkontaminasi.

Langkah 5: Keluarkan instrumen dari larutan enzim dan bilas

di air ledeng minimal satu (1) menit. Gerakkan semua bagian
yang berengsel dan dapat digerakkan pada saat membilas. Siram
dengan menyeluruh dan kuat lumen, lubang, kanula, dan bidang
lain yang sulit dijangkau.

Langkah 6: Siapkan bak pembersihan ultrasonik dengan detergen
dan keluarkan gas (de-gas) sesuai dengan rekomendasi produsen.
Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan pembersih

dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan gelembung

yang terjebak di dalam. Lumen, lubang buntu, dan kanula harus
disiram menggunakan spuit untuk menghilangkan gelembung
dan memastikan larutan mengalami kontak dengan seluruh
permukaan instrumen. Bersihkan instrumen secara sonik pada
waktu, suhu dan, frekuensi yang dianjurkan pihak produsen
peralatan dan optimal untuk pemakaian detergen. Dianjurkan
minimal 10 menit.

Catatan: Pisahkan instrumen stainless steel dari instrumen
logam lain selama pembersihan ultrasonik untuk
menghindari elektrolisis. Buka keseluruhan instrumen
berengsel dan gunakan keranjang kawat bertautan atau baki
yang dirancang untuk pembersih ultrasonik. Pemantauan
rutin terhadap kinerja pembersihan sonik dengan
menggunakan detektor aktivitas ultrasonik, tes aluminium
foil, TOSI™, atau SonoCheck™ dianjurkan.

¢ Langkah 7: Keluarkan instrumen dari mandi ultrasonik dan
bilas dengan air murni minimal satu (1) menit atau hingga tidak
terlihat sisa detergen atau kotoran biologis. Gerakkan semua
bagian yang berengsel dan dapat digerakkan pada saat membilas.
Siram dengan menyeluruh dan kuat lumen, lubang, kanula, dan
bidang lain yang sulit dijangkau.

o Langkah 8: Periksa instrumen secara visual apakah ada kotoran
yang terlihat dan ulang langkah pembersihan bila sisa kotoran
diamati.

¢ Langkah 9: Keringkan instrumen dengan lap bersih, yang
menyerap dan tidak rontok seratnya. Udara terkompresi yang
bersih dan sudah disaring dapat digunakan untuk menghilangkan
kelembapan dari lumen, lubang, kanula, dan bagian yang sulit
dijangkau.

Langkah-langkah Pembersihan Kombinasi secara Manual/

Otomatis

¢ Langkah 1: Siapkan larutan enzim proteolitik sesuai dengan
instruksi produsen.

¢ Langkah 2: Rendam instrumen seluruhnya di dalam larutan
enzim dan goyangkan perlahan untuk menghilangkan gelembung
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yang terjebak di dalam. Gerakkan instrumen pada bagian engsel
atau bagian bergerak untuk memastikan semua permukaannya
terkena larutan. Lumen, lubang buntu, dan kanula harus

disiram menggunakan spuit untuk menghilangkan gelembung
dan memastikan larutan mengalami kontak dengan seluruh
permukaan instrumen.

Langkah 3: Celupkan instrumen minimal 10 menit. Gosok
permukaannya menggunakan sikat bulu nilon halus hingga semua
kotoran yang terlihat telah terlepas. Diperlukan perhatian khusus
untuk celah, sambungan berengsel, permukaan yang kasar, fitur
memotong, tepian tajam, box lock, dan bidang dengan komponen
kecil atau pegas. Lumen, lubang buntu dan kanula harus
dibersihkan menggunakan pembersih pipa/ sikat bulu nilon tipis
panjang. Masukkan pembersih pipa/ sikat sempit panjang yang
pas ke dalam lumen, lubang buntu atau kanula dengan gerakan
memutar sambil mendorong masuk dan keluar tiga (3) kali.
Langkah 4: Sambil direndam, gerakkan dan berikan manuver
pada semua komponen instrumen yang bergerak untuk
memastikan semua permukaannya terkena larutan pembersih.
Catatan: Semua penggosokan harus dilakukan di bawah
permukaan larutan enzim untuk memperkecil kemungkinan
terdispersinya aerosol dari larutan terkontaminasi.

Langkah 5: Keluarkan instrumen dari larutan enzim dan bilas

di air ledeng minimal satu (1) menit. Gerakkan semua bagian
yang berengsel dan dapat digerakkan pada saat membilas. Siram
dengan menyeluruh dan kuat lumen, lubang, kanula, dan bidang
lain yang sulit dijangkau.

Langkah 6: Tempatkan instrumen dalam satu pencuci/disinfektor
tervalidasi yang sesuai. Ikuti instruksi produsen mesin pencuci/
disinfektor untuk pemuatan instrumen agar memberikan paparan
pembersihan maksimum; misalnya buka semua instrumen,
tempatkan instrumen cekung pada sisinya atau terbalik, gunakan
keranjang atau baki yang dirancang untuk pencuci, letakkan
instrumen yang lebih berat di dasar baki atau keranjang. Apabila
mesin pencuci/disinfektor dilengkapi dengan rak khusus
(misalnya untuk instrumen berkanula) gunakan ini sesuai dengan
instruksi produsen.

Langkah 7: Proses instrumen menggunakan siklus instrumen
pencuci/ disinfektor standar sesuai instruksi produsen. Berikut
ini merupakan rekomendasi parameter siklus cuci minimum:

Siklus | Deskripsi

1 Prapencucian e Air Keran Lunak Bersuhu Dingin e 2 menit

2 Penyemprotan dan Perendaman Enzim e Air Keran Lunak
Bersuhu Panas e 1 menit

3 Pembilasan e Air Keran Lunak Bersuhu Dingin

4 Pencucian dengan Detergen e Air Keran Panas (64-66 °C) e
2 menit

5 Pembilasan e Air Murni Panas (64-66 °C) e 1 menit

6 Pengeringan dengan Udara Panas (116 °C) e 7-30 menit

Catatan: Instruksi produsen mesin pencuci/disinfektor harus
diikuti. Pencuci/disinfektor yang terbukti efektif (misalnya
pengakuan FDA, validasi ISO 15883) seharusnya digunakan.
Waktu pengeringan ditunjukkan dalam rentang karena

ini bergantung pada besarnya muatan yang ditempatkan

di dalam mesin pencuci/disinfektor. Banyak produsen
memprogram mesin pencuci/disinfektor sebelumnya
dengan siklus standar dan mereka dapat mencakup bilasan
disinfeksi tingkat rendah panas setelah pencucian dengan
detergen. Pembilasan panas dapat dilakukan pada (82-93 °C)
dan sesuai dengan instrumen Tecomet.

Disinfeksi

Instrumen Tecomet harus disterilkan terminal sebelum
digunakan. Lihat instruksi sterilisasi di bawah.
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Pengeringan

¢ Keringkan instrumen dengan lap bersih, yang menyerap dan
tidak rontok seratnya. Udara terkompresi yang bersih dan sudah
disaring dapat digunakan untuk menghilangkan kelembapan dari
lumen, lubang, kanula, dan bagian yang sulit dijangkau.

Pemeriksaan dan Pengujian

Setelah pembersihan, semua perangkat harus diperiksa secara

menyeluruh untuk melihat sisa kotoran biologis atau detergen.

Apabila masih ada kontaminasi, ulangi proses pembersihan.

Periksa secara visual setiap perangkat untuk kelengkapan,

kerusakan dan keausan yang parah. Apabila kerusakan atau

keausan yang terlihat diperkirakan akan membahayakan

fungsi perangkat, jangan memproses lebih lanjut dan hubungi

perwakilan Tecomet Anda untuk mendapatkan penggantian.

Saat memeriksa perangkat perhatikan hal-hal berikut:

¢ Tepian tajam harus bebas dari torehan dan memiliki tepian yang
kontinu.

e Jepitan dan geligi harus lurus.

« Bagian bergerak harus beroperasi lancar sepanjang jarak
gerakan yang ditempuh.

¢ Mekanisme penguncian harus terpasang secara aman dan
menutup dengan mudah.

« Instrumen tipis panjang harus tidak bengkok atau terdistorsi.

¢ Apabila instrumen merupakan bagian dari instalasi yang lebih
besar, periksa apakah semua komponen sudah tersedia untuk
pemasangan segera.

Pemeliharaan dan Pelumasan

Setelah dibersihkan dan sebelum sterilisasi, instrumen dengan
bagian bergerak (misalnya engsel, kunci kotak, bagian bergeser
atau berputar) harus dilumasi dengan pelumas yang larut air,
seperti Preserve®, pelumas instrumen bedah, atau yang setara.
Selalu patuhi instruksi produsen pelumas dalam hal penggunaan-
pengenceran, umur simpan, dan metode aplikasi.

Kemasan untuk Sterilisasi

Perangkat tunggal dapat dikemas dalam kantong atau
pembungkus sterilisasi kelas medis. Diperlukan kehati-hatian
saat mengemas agar kantong atau pembungkus tidak sobek.
Peralatan harus dibungkus menggunakan bungkus ganda
Perhimpunan untuk Kemajuan Peralatan Medis (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation/AAMI) atau metode
setara.

Pembungkus pakai ulang tidak dianjurkan.

Instrumen dapat dikemas dalam baki dan kotak kaku biasa
bersama peralatan lain sesuai kondisi sebagai berikut:

¢ Atur semua perangkat sedemikian hingga semua permukaannya
dapat terkena uap. Buka peralatan berengsel dan pastikan
peralatan dibongkar kalau memungkinkan.

 Kotak atau baki harus dibungkus dalam bungkus sterilisasi
mutu medis sesuai metode bungkus ganda Perhimpunan untuk
Kemajuan Peralatan Medis (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation/AAMI) atau yang setara.

« Berat total kotak atau baki terbungkus seharusnya tidak
melebihi 11,4 kg.

Jika peralatan yang disterilkan merupakan bagian dari set

instrumen dalam satu wadah kaku, menjadi tanggung jawab

fasilitas perawatan kesehatan untuk memastikan bahwa

parameter sterilisasi minimum yang direkomendasikan tercapai

karena perubahan ukuran muatan instrumen dapat memengaruhi

efektifitas sterilisasi. Gunakan hanya bungkus sterilisasi yang

diakui bila memroses wadah kaku yang memerlukan bungkus.

Sterilisasi
e Sterilisasi uap/panas yang lembab merupakan metode yang
direkomendasikan untuk instrumen Tecomet.
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¢ Dianjurkan untuk menggunakan indikator kimia yang diakui
dalam setiap muatan sterilisasi.

e Selalu baca dan ikuti instruksi produsen alat sterilisasi dalam

konfigurasi muatan dan pengoperasian alat. Peralatan sterilisasi

harus membuktikan efektifitas (misalnya pengakuan FDA, validasi

proses, catatan perawatan).

Waktu dan suhu paparan tervalidasi untuk mencapai tingkat

jaminan sterilitas 10 (Sterility Assurance Level/SAL)

dicantumkan dalam tabel berikut.

is Si Waktu Paparan
Jenis Siklus Suhu (Terbungkus)
Pra-vakum/ N ]
Denyut Vakum 132°C 4 menit
Pra-vakum/ N ]
Denyut Vakum 134°C 3 menit

Catatan: Waktu pendinginan minimum selama 30 menit
direkomendasikan setelah pengeringan tetapi waktu yang
lebih lama mungkin diperlukan karena konfigurasi muatan,
suhu dan kelembaban di sekeliling, desain alat dan, kemasan
yang digunakan.

Catatan: Waktu pengeringan mungkin perlu ditingkatkan
untuk muatan lebih besar.

Catatan: Parameter sterilisasi uap/disinfeksi yang
direkomendasikan oleh Organisasi Kesehatan Sedunia
(World Health Organization/ WHO) untuk memproses
ulang instrumen apabila terdapat kekhawatiran adanya
kontaminasi TSE/CJD adalah: 134 °C selama 18 menit.

Penyimpanan

¢ Instrumen terkemas steril harus disimpan di tempat yang
ditentukan dengan akses terbatas yang mendapat ventilasi cukup
dan terlindung dari debu, basah, serangga, hama, dan suhu/
kelembapan ekstrim.
Catatan: Periksa setiap kemasan sebelum menggunakan
untuk memastikan bahwa penahan steril (misalnya bungkus,
kantung, filter) tidak robek, berlubang, menunjukkan tanda
lembap atau tampak pernah dibuka. Jika terdapat salah satu
kondisi ini maka isi dianggap tidak steril dan harus diproses
ulang melalui pembersihan, pengemasan, dan sterilisasi.
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I Kasak - KK I

KaiiTa maiija/iaHbLIaThIH Kypa/iJapAbIH,
YCBIHBUIFAH KYTiMi, 0/1apAbl Ta3ajiay KoHe
3a/1aJICBI3JAHABIPY

MANH/JAJIAHY HYCKAY/IAPBI

Bys Hyckaynap ISO 17664 cranapTbiHa cail Kesie/i api

TeMeH/ieriziepre KoJIAaHblIa/bl.

¢ Tecomet KOMNAHUSACHI XeTKI3€TiH KoHe JleHcayJIbIK CaKTay
MeKeMeciH/le KaliTa eH/ieyre apHa/IFaH KalTa nai/iajaHblaaTbiH
XUPYPrUsIbIK Kypaszap. Besrini 6ip kypanmen Gipre 6epiireH
Hyckaysiapza 6ackaia KOPCETIJIMETEH BOJICA, Tecomet
KOMIIaHUSIChIHBIH, 6apJibIK KypasiJapblH OCbI Ky>KaTTa 6epiiren
KOJIMEH OPbIHAAJIATHIH HYCKAy/1ap HeMece KOJIMEH XKJHe
ABTOMATThI TYP/€e OPbIHAAIATBIH Ta3a/ay HYCKAy/IapbIHbIH,
KOMGHHALUSCHI apKbLIbI Kayinci3 api TuimMmai Typae Kaita
eHJeyre GoIaAbl.

Keii6ip esnziepe KaiiTa eHJiey TajanTapbl 0Cbl KYKaTTa
GepiJireHHeH KaTaHAay GoJIFaH jKaF/jaii/ia, coJl 3aH/japFa xoHe
epexesiepre caii KaiiTa eHzey naiiajaHyubIHbIH/OH/eyIIiHiH
JKayankepuiiringe 6osabl.

Ockl KaiiTa eHJiey Hyckaysapbl Tecomet KOMITAaHUSCBIHBIH KaliTa
naiZlalaHblIaTbIH KypasJapblH KOJIaHbICKA JaibIH/QY YILiH
’KapaM/ibl el MaKyJ/1jaH/ibl. KaxeTTi HoTHKere KoJ1 xeTKizy

YLIiH KaiiTa eH/ey npoieci THicTi xaG/bIK [IeH MaTepuaiap/bl
naii/la/IaHbII 2KacaFaHblH, COH/Al-aK KbI3MeTKepJIepAiH THicTi
TYp/€ OKBbITBLIFaHBIH KAMTAMAachl3 €Ty Nai/ja/laHy L bIHbIH/
aypyxaHaHbIH/JeHCcayJIbIK CAKTay MaMaHbIHbIH JKayalKepLinirinae
Gos1azbl. OpbIH /Tyl MYMKIH 3apAanTap/sl GoJ1bIpMay YIIiH
naii/jalaHy LIbIHBIH,/aypyXaHAHbIH, /A€ HCAYJIBIK CAKTay MaMaHbIHbIH,
0Cbl HYCKayJIap/laH aybITKy THIMZIIriH GaFaiaFaH XeH.

MAMJAIAHY HYCKAY/IAPBI

MaTepuaJmap ’KOHE ThIMbIM Ca/IbIHFaH 3aTTap
KyphBLIFbIHBIH KYpaMbIH/A ThIHBIM CaJIbIHFaH 3aTThIH HeMece
’KaHyap/laH aJIbIHFaH MaTepuaiblH, 6ap->KOFbIH OHIMHIH,
JKancblpMacblHaH KapaHbl3.

OHiMHiH cunaTTamMachl

KaiiTa naiiiaaHblIaThIH COPY YIITapbl — XUPyprrepre
Taﬁl/lf‘l/l HeMece XMpprPlﬂJ'lblK KybICTaH 6MOJ'IOI‘MHJ'IbIK JK9He
UPPUTaLUsJIBIK CYHBIKTBIKTAp/bl XbIIZAM aJIbII TacTayFa
KeMeKTecyre apHaJIFaH KaiiTa naii/jaslaHbIaThlH XUPYPTHUSJIBIK,
Kypaliap/AblH KaTapbl.

IMa¥iganaHy MaKcaThl

Ocbl KapamaiblM KoJIMeH 6acKapblIaThIH KypaiAap copy
TYTIriHiH AMCTaNb/bl YIILIHAAFEI COPY XKYHeciHe TipkeJin, TaGUFH
HeMece XMPYPrUsAJIbIK KybICTaH JleHeHiH %oHe UPPUTalUsJIbIK,
CYﬁbIKTbIKTaprH KblJIaM aJibIIl TaCTayFa HaﬁﬂaﬂaHbI]’[aAbl.
OJ1ap »aJinbl MaKcaTTaFbl COPY YIITapbl GOJIbIN Ta6bLIa/ bl

oHe KebiHece orepaTop npoleaypa HeMece eM/iey KesiHje
KOJIZIaHbLIATBIH COPY AeHreliH 6aKbliay yLliH naiAasaHaTbIH
TYTKa Gestirinzeri caycax canbliaybIMeH »acaifaH. by — Kadta
naﬁganax—xbmaﬂ)m Kypbmrbmap.

MakcaTThbl HallMeHTTEeP CaHbl

ByJ1 KypBLIFbLIAp/IbIH, IU3aiHBI MEH MaKcaThl 6Te aM6e6ar. Os1ap
9PTYPJIi XMPYPrUABIK MPOLeAypasiap Kesinje naijalaHblybl
MYMKIH 5K0He XUPYPTHAIbIK NallueHTTep/liH HaKThl
NOMyIALHUACLIMEH IeKTeIMeN .
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Taiigana”yra 60/1aThIH KaFjaiiap

KypbLiaFbLIap fieHe KoHe UPPUTaLUsIbIK CYHbIKTBIKTap/bl
JKbLJ1JJAM aJIbIIl TacTay KaXkeT 6OJIFaH Ke3/ie nai/jasaHyFa apHaIFaH.

MNaiiganaHyra 60/JIMaiThIH KaFjaiIap

KyprLiaFbLiap perienT GoHbIHILIA NaijasaHyFa apHaJIFaH KoHe
oJlapZibl TeK GiNIKTI MeAULIMHABIK KbI3MeTKepJiep NaiaaHybl
kepek. KypbLIFblIapblH Kapchl KepceTinimMaepi koK,

MakcaTThl naijasaHy bl

JKyite HeMece KypBIJIFBI TEK pelienT 60MbIHIIA Nai/jalaHbLIa/bL,
COH/IBIKTAH COMKeC XUPYPrUsJIbIK 9AiCTep/i MeHrepreH GinikTiniri
6ap XUpypr-opTornez naijanaHybl Kepek.

Ocsbl eHiMMeH 6ipre naiijajiaHyra apHa/IFaH KepeK-Kapakrap
’K9He /HeMece 6acKa KypbLIFbl(J1ap)

Temenperi TiziMzae 6epinreH TipkeciMaep GoWbIHIIA MaijanaHy
aJI/{bIH/A YKUHAJIFAH KYPbIIFbIMEH GepiK »kasfaHFaHbIHA K63
KeTKi3iHi3.

Ka#Ta naiijaaHblIaThIH COPY YIUTApbl XUPYPTHUSIBbIK alMaKTaFbl
CTepUJIBAI copy TYTiKTepiHe KoJIMeH XasFaHa/pl. Kepeprinepai
aJIbIN TAacTay YIIiH KYPBLIFBIHBI CTUJIETIIEH Gipre naijasaHyra
60J1a/IblL.

KyTi/fleTiH K/IMHUKa/IBIK apTHIKIbUIBIKTaPbI

MakcaTbl GolibIHIIA Al Aa/aHbLUIFAH Ke3/e, KYPbLIFbLIAp
XUpYprKe TaGUFU HEMece XUPYPTUSIBIK KybICTAFb [leHe XKoHe
HMPPUTALUSAIBIK CYHBIKTBIKTAPBIH XKbL1/JIAM LIBIFAPYFa KEMeKTecei.

Kasnaycei3 xargaiiiap MeH acKbIHy/1ap

BapJiblK, XMpYyprusJblK onepanusa/ja e3injik Kayin 6ap. Xanme

XUPYPTUANBIK Npollelypanap/bl OpblH/ayFa 6ailIaHbICTbI XKHi

Ke3/leceTiH Ka/layChl3 XaF/jaillap MeH acKbIHylap:

¢ Kypanjap/ibIH )OKTBIFbIHAH, 3aKbIM/la/IFaHbIHAH HEMece
TO3FaHbIHAH ONEePALUAHBIH KiZipyi.

¢ OTHelTiH, 3aKpIM/JAHFaH HeMece JyPbIC OpPHA/IacIaFaH
KypasJap/iaH TiHHIH 3aKbIM/laHY bl Kk9He KOCBbIMILA CYHeKTi asy.

¢ Jlypbic eMec eHJeYAiH acepiHeH HHPEKIMS XKoHe y/IaHy.

TMaiijanaHy bl YIIiH 5KaF bIMCBI3 OKUFa/Iap:
¢ BopJaH, YIIKip »KHeKTep/ieH, KypaJl/iblH AipisiHeH HeMece

KenTeJiiciHeH 60J1aTbIH Kecysiep, ThIpHaJyJIap, COFbLIY/Iap HeMece
6acKa TiHHIH )KapaKaTTaHYbl.

KaFbIMCBI3 OKHMFaIap MoHe acKbIHy/Iap — KaTepJi xaraaiiiap
TypaJibl XabapJiay

Karepui xargaiiap Typassl xabapsay (EO)

KypbLIFBIFa KaTBICTBI Ke3 KeJIreH KaTepJli xa¥Fjai Typasbl
eH/lipylLli MeH Mai/lanaHyIbl koHe/HeMece NallMeHT TipKe/reH
KY3bIpeTTi MeMJIeKeTTiK OpraHHbIH MylleciHe Xa6apJay Kepek.
Karepui xxaraii — KeJecire Tikesielt HeMece kaHaMa Typ/ie
9KeJITeH, 9KeJlyl MyMKiH 60JIFaH HeMece dKeJlyi MYMKiH Ke3 KeJIreH
KarFjau:

MalMeHTTiH, Nai/la/laHyIbIHbIH HeMece 6acKa IepCOHaJI/IbIH,
eJliMi;

MalMeHTTiH, Nai/la/aHyLIbIHbIH HeMece 6acKa IepCOHaJI/IbIH,
JleHCayJIbIK KYHiHIH yaKpITIIA HeMece TYPaKThl TYpJe
HaluapJsaybl;

KOFaM JieHcayJ/IblFbIHA KaTepJ1i KayTi.

Erep KocbIMIlIa aKIapaT KaxeT 60J1ca, kepriyikri Tecomet cayna
eKisliHe xabapJiacbiHpI3. BacKa 3aH/bl eHAIpy1Li XacaFaH Kypajjap
TypaJsibl aKlapaTThl HAIpYIIiHiH Nalia]aHy HycKayJJapblHaH
KapaHpbl3.
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OHIMAITIK )K9He TeXHUKAaJIbIK CUIIaTTaMaJ/Iapbl

Ky#eHiH HeMece KypbUIFbIHBIH 6HIM/iIIri MeH Kayincizairi
6eJIriJieH Il )xaHe 0J1 MaKcaTbIHA cail mak/ialaHbLIFaH Ke3/eri
TeXHUKaHbIH aFbIM/IaFbl IAMYbIHA COMKEC KeJslefi.

KypBLIFBIHBIH KbI3MET €Ty Mep3imi

KaiiTa naiijasaHblIaThiH COPY YIITAPbIHBIH KbI3MET €Ty Y3aKThIFbI
naiijaaHy KuisiriHe xoHe oslapFa »acaJlaTblH KyTiM MeH
TeXHHUKaJIbIK KbI3MeT KepceTyre GaianbIcThl. TinTi JypbIc KosIAaHY,
KYTiM KepceTy XoHe TeXHUKAJIbIK KbI3MET KepceTy Ke3iHje 6y
KYPBLIFbUIAP/IbIH IIEKCi3 KbI3MeT eTy Mep3iMi 6osiMaijbl. COHABIKTaH
oJIapAbIH Mep3iMiHiH asgKTa1ybIH /1 6arasay MyMKiH eMec.

Koo

KypBLIFBIHBIH )KapaM/iblIbIK Mep3iMi 6iTKeHHeH KeliH, OHbI
*KeprinikTi npoue/ypasap MeH HyCKay/bIKTapFa cakikec Kayincis
YKOUBIHBI3.

AjnaMm fieHeciHe TOH BIKTHMaJI MHQEKUHMAIBIK 3aTTap (MbICAJIbI,
JleHe CYMBIKTBIKTaphl) )KYKKaH Ke3 KeJITeH KYPbUIFbI
UHOEKIMAJIBIK MeIULMHANBIK KaJIbIKKa apHa/IFaH aypyXaHa/blK,
NPOTOKOJIFA COMKeC KOJIJaHbLIybl Kepek. XKuekTepi ymkip ke3
KeJITeH 6ip peT KOJIJaHbLIaThIH HeMece aKaybl 6ap KypbIIFb
aypyxaHaHBIH IPOTOKOJIbIHA COMKeC YLIKip 3aTTapFa apHa/IFaH
KOHTeHHep/ie >KOUbLIYbl Kepek.

A ECKEPTY

CTEPUJIB/II EMEC TypJe GepijireH Kypajaapbl ap
naifiasanyjad GypbIH XKaKCblIall Ta3ajiay XKoHe
3aJ1a/ICbI3JIAHABIPY KaXKeT.

Tecomet KaiiTa naiijasaHbIATBIH KYpaJijapblH 3THJIEHOKCH],
ra3 ny1a3Machl >koHe KYPFaK KbLJIyMeH 3aJ1a/ICbI3IaH/IbIpy
9/licTepi apKbl/Ibl 3a/1a/IChI3/JaH/iblpMarFaH e H. BymeH (bliran/ibl
BICTBIK) 3apapChl3/jaH/ibIPFaH MeH.

Ty3 epiTiHzici )koHe KypaMbIH/ia aJIb/IeTH/L, XI0PU, GeJICeH/i XJ10p,
6poM, 6poMu, Hoz HeMece Hoau/ 6ap Tasanay/Ae3nHdpeKus
Kypaslapbl KOppo3us Gepei, os1ap/ibl NaiaaHGaraH KeH.
KipneHreH Kypangapaa 6M0/I0THA/IBIK KaAABIKTBIH KypFan
KeTyiHe 0.1 6epMeH;i3. KoJiiaHblIFaH KypaiJap/bl KaH, leHe
CYHMBIKTBIKTApPbI 3k0He TiH Ka/lZAbIKTapbl Kelned TypblI Tasajay
JKOHe 3aJIa/IChI3/laH/blpy OHAWbIpaK 60J1a/ibl.

KyblicTaphl, TYHBIK caHbliaylapbl, KaH0JIs1aphl, 6ip-6ipiHiy
iwiHe kipreH 6eTTepi 6ap api 6acka Kype/i KypblIbIMbI
KypaJlap/ibl TeK Xyy KYPbLIFbICbIMEH /3apapChI3JaH/AbIPFbILINEH
aBTOMATTBHI Ta3aslay KeTKiJiKTi 60/IMaybl MYMKiH. Ke3 kesiren
aBTOMATTBHI Ta3asiay NpoleciHeH 6YPbIH OCbIH/ AN KypPbLIFbI
cUMaTTapblH KOJIMEH MYKHUST Ta3ajiay KeHeci 6epinesi.

KosiMeH Ta3anaraHja TeMip ieTKa/Iap MeH bICKbIIITap/Abl
naiananyra 6osMaiibl. By MaTepuanjap KypaajapAbly 6eTiH
3aKbIMzaibl. Tek xyMcaK HeiJIOH KblITaH/bI eTKaJap/bl
JKOHE TYTIK Tasa/arbILITapbIH Nalija/aHbIHbI3.

Kypangapabl eHieren/ie Ha3ik KypaJigap/blH YCTiHe aybIp
3aTTap KoMMaHpbI3.

Ty3Ab1 cyAbl NalijanaH6aFaH *KeH. KeGiHe xKyMcapThlIFaH cy
KyObIPbI CybIMEH IlaloFa 601a/ibl, lereHMeH MUHepallap/iblH,
JKMHaJIybIHA K01 6epMey YILUiH COHbIH/A AUCTUIIIeHTeH CyMeH
IIaiiFaH XeH 60J1a/ibl.

[Monumepstik koMnoHeHTTepi 6ap Kypasiapel 140°C He opaH
apThIK TeMIlepaTypajja eHJeMeHi3, ce6ebi nosnmepais 6eTi
KaTThl 3aKbIM/laHa/lbl.

XupyprusiblK Kypajjapra Maiiap/bl HeMece CHJIMKOH
Mai/IapblH KaKIaFaH XeH.

Tazanaysan HeMece 3a/1a/CbI3JJAHAbIPYaH GYPBIH,
GeuilIeKTeHeTiH KypaJiap/iblH 69piH 6eJIeKTe 3.

KipsienreH HeMece KipJieHreH 60J1ybl MYMKiH KypasZiapMeH
JKYMBIC icTereH/ie HeMece oJlap/ibl yCTaFaH/ja, )KeKe KOPFaHbIC
KypaJZlapbIH KHIO KepekK.
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CaKTBhIK IIapajapbl

I’:‘, AKII desepanblK 3aHbl GOHBIHIIA 6YJ KYPBIIFbIHBI TEK
JIeHCayJIbIK CaKTay KbI3MeTKepJiepi HeMece 0J1ap/iblH TalChIPbIChI
GOMBIHILA CAaThIN aJyFa 60JIa/ibl.

Op KOJIIaHbICTaH GYPBIH KYPa/Jap/AbIH 3aKbIM/JaHGaFaHbIH jKoHe
To36aFaHbIH TeKCcepy KaxeT. 3aKbIM/laHy HeMece KaTThl TO3y
GeJriziepi 6ap Kypanaap/bl KoJAaHGaFaH KeH.

JKeL1/1aM KOChLIy XkepJiepiHe xaHe 6ocaTy TyiMesepiHe,
COHBIMEH KaTap Kecy y3/iepiHe, oTKip YIITapFa )oHe TicTepre
epekie KoHis 6eiHi3.

Anfau Tazasay MeH 3a/1a/ICbI3aHABIPYAAH OYPbIH, Kayincizfik
KaKIaKTapblH XdHe 6acKka KOPFalThIH Kal'TaMa MaTepHaJljapblH
eI a1y Kepek.

XUpyprusblK Kypaajap/blH Ke3 KeJreHiMeH )XyMbIC
icrereHzierifiel, Kypanabl KoJlaHFaH/ a OFaH KaTThI KyLI
TycipMeyre eTe MYKUAT KoHiM 61y kepek. KaTTsbl Ky casca,
Kypaus icreMelt Kasybl MYMKiH.

AcenTrKara xoHe aHaTOMUSIBIK KayiTepAiH a/l/[biH alyFa
MYKHUAT KOHiJ 661y Kepek.

OTKip Kecy »Ky3/iepi, ylutapbl koHe TicTepi 6ap Kypanjap/bl
yCTaFaH/ja, Tasa/laFaH/la HeMece CYPTKeH/le oTe caK 60J1y Kepek.

Ka¥iTa eHaeyaiH mekreynepi

Backauia kepcerisiMereH 60Jica, 0Cbl HycKaysiap 6oibIHILIA KaliTa
eHJeyAiH Tecomet KOMIIAHUACBIHBIH KalTa NaijasaHblIaThIH
TeMip KypasijapblHa acepi 6apbliHLIa a3 60.1bln Kestei. ToT
6acnalTbIiH 60JIATThIH HeMece 6acKa TeMip XUPYPrUsiiblK
KypaJllap/iblH naijanany Mep3imi o/jeTTe MaKcaTThl
XUPYPrUSAJBIK KOJIZAHBICHI Ke3iH/le OPbIH aJIFaH TO3Y XKaHe
3aKbIM GOMbIHIIA aHbIKTAIA/bI.

[TosmmepJiep/ieH TypaThblH HeMece KypaMblH/a I0JIUMep
KkoMnoHeHTTepi 6ap Tecomet KypangapbiH 6yMeH
3as1a/ICbI3ZlaHAbIpYFa 6oazibl, 6ipak oJiap TeMip Kypasjap
CcUSAKTbI Te3iM/li emec. [losmMepItik GeTTep/ie KATThl 3aKbIM/JaHy
GeJrisiepi (Mblcasbl, 2Kapblly, CbIHY HeMece KaTnapJiaHy) kepiHce,
niwini KepineTiH/el e3repce, os1ap/bl AIMACTLIPY Kepek.
Tecomet KOMNaHUsACBIHBIH OKiJiHe XaGapJ1achlIl aIMaCThIPy
GeJieKTepiH ajbIHbI3.

Tecomet KoMnaHUsACBIHBIH, KaiTa Maiia/laHblIaTbIH KypasJapblH
eH/ley YlIiH KebikTeHOelTiH, 6eliTapan pH genreini pepmMeHTTIK
JK9He TasaJlalThlIH KypaJljapAbl naijanany KeHeci 6epinesi.
3aHbl HeMece XKepriliKTi epexesiepi Tanamn eTKeH ejiepzie
HeMece TPAaHCMHCCUBTIK ry6Ka Tapisi sHuedasonaTus xoHe
Kpeiitidenba-Ako6 aypybl CUSAKTbI IPUOHABIK aypyiap Macesieci
6ap esiziep/ie, TOT 6acnaiTbIH KypbILITHI HEMece MOJIUMepJliK
Kypaszapzel pH nenreiti 12 He oaH TeMeH 60J1aThIH cinTial
KypaJiap/ibl NaitiaIaHeln Tasasayra 6oJ1ajel. Ciarini Tasanay
KypaJllapbIH TOJBIKTAl 9pi MyKHAT TypAie 6elTapanTaH/blpblil,
KYPbUIFbLIAp/IaH WakbIIN KeTipy Kepek, 9iiTiece KypbIIFbIHBIH,
naianaHy MepsiMiH leKTeHUTiH 3aKbIM OpPbIH aJIybl MYMKiH.

KAWTA OHJIEY TYPAJIbI HYCKAY/IAP

IMa¥iganaHbLIaTBIH OPHBI

BHoJIorusiIbIK Ka/IABIKThI KYPa/JapAaH 6ip peTTik opaManMeH
CypTin anbiHbI3. KypbUIFbLIApAbI JUCTUIAEHTEH CYbl Gap
KOHTelHepre ca/blHbI3 HeMece AbIMKBLI OpaMasJapMeH YCTiH
JKaObIHbI3.

Eckeprne: OHAipymiHiH KeHeci 6olibIHIIa AalibIHAAIFaH
NpOTEeOIMTHKA/IBIK ¢pepMeHT epiTiHAiciHe cabin XiGiTce,
Kypasjapabl (acipece KybIcTapsl, 6ip-Gipine KipeTin 6eTTepi,
TYHBIK CaHbl/Iay/Iaphbl )KoHe KaHI0JIA/1apbl 6ap Kypaei
KYPBUIBIM/IbI KYPa/lAapAbl) Ta3a/iay OHai 6o/1a/bl.
EpiTinaire caymy HeMece ABIMKBLI YCTay MYMKiH 6oJiMaca,
TasasayziaH GYpbIH KebyiHe k01 6epMey ylLIiH maiAanaHysaH
KeliH 30 MUHYT ilWiH/Ae Kypa/ap/bl Ta3asay Kepek.
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Kopray xoHe TacbiMa/1Aay

o KosjaHbLIFaH KypangapAbl aypy )KYKThIPY/AbIH KalaH6aFaH
KayTiH a/lIbIH aJly YLIiH )kabblK KOHTeHHepJiepre casbl, KaiTa
©H/ley MaKCcaThbIH/|a OPTAJIbIK 3apapChl3/JaH/bIPy G/I0TbIHA
TacbIMasJay Kepek.

Tasanay ymiH gaiibIHAay

Ken Kypam/ibl Kypasijap/bl Ta3aaayzaH 6ypbIH 6eslieKTey
Kepek. BesilekTeHyi KaxeT xkepJiep 9/leTTe aHbIK KepiHe/i,
aJlaiAa Kyp/esiney KypaJjap yiuid Hyckaysiap 6episreH, osap/bl
KaJlarasay Kepek.

Tazanay epitinjinepinin 6ap/bIFbIH OHIpyLIi YChIHFaH
KOHILIEHTpaLHs MeH TeMIepaTypa/ia AaiibiHjaraH xkeH. Tazanay
epiTiHAiNepiH )KyMcapTbUIFaH Cy KyObIPbI CYbIMEH JJalbIHAAYFa
60J1a/1bl.

EckepTrne: Epitinginep KatTsl KipsieHreHze (TyH6abl
6oJIFaH/a), )KaHa Ta3asiay epiTiHAiNepiH AaiibIHAAY Kepek.

KosiMeH Ta3anayabiH, KagaMAapsl
¢ 1-kaaaM. OHJipywiHiH HycKayIapbl 6oHbIHIIA
NPOTEOIMTHKAIBIK pepMeHT epiTiHAiCiH JaibIHJaHbI3.
¢ 2-Kaaam. Kypangapibl epMeHTTIK epiTiHAire TOMBIK,
6aThIPbIHbI3 J1a, AKbIPbIH CIJIKIN Kasblll KOWFaH KemipurikTep/i
KeTipiHi3. Toncanapbl HeMece Ko3FaslaTbIH 6eJikTepi 6ap
KypasIAap/bl KO3Fa/IThIN epiTiH/iHIH 6ap/iblIK 6eTKe THIOIH
KagaranaHbi3. KybicTap/ibl, TYHBIK CaHblIayIap/ibl XoHe
KaHI0JIs1ap/ibl INPUIIIeH Wakibin KenipiikTepAi keTipy skoHe
epiTiHAiHiH 6apJbIK 6eTKe THIOIH KafaFaiay Kepek.
¢ 3-kagam. Kypanjap/el epitingire keminge 10 MUHYTKa
6aTbIpbIHbI3. Ke3re kepiHeTiH KalAbIKTapAbIH 6api KeTKeHIIe
GeTTepAi »KyMcaK HeHJIOH KbIJITaHAbI LleTKaMeH bICKbIJIaHbI3.
Yapeikrapra, keZiip-6y/ibIp/ibl 6eTTepre, KeceTiH GesikTepre,
TOICaJIbl KOCBLIBIM/ApFa, 6TKip XKy3/epre, OMbIK Ky/IbIITapFa
MoHe KilllkeHTal Kypam/ac 6eJiKTi He cepinmesi aymaKrapra
epekule Ha3ap 6eJy kepek. KybicTap/bl, TYHBIK TecikTep/i xoaHe
KaHI0JIs1apAbl HEHJIOH KbIITAH/BI Y3bIH, XKiHilIKe leTKaMeH He
TYTiK Ta3aJiarbllIbIMEH Ta3anay KepeK. HbIFbI3L[aJ'laTbIH ¥3bIH,
KiHiLIKe IeTKaHbl HeMece TYTiK Ta3aJIaFbIIbIH KYbICKA, TYHbIK
Tecikke HeMece KaHIO/IAFa KiprisiHis fie, aliHanAbIpbIn GipHere
peT apbl-6epi THIFbII, LbIFAPbIHbI3.
4-kajgam. Taszasay epiTiHjiiciHe MaTbIpbLIFAHAQ, KypalJapAblH
KO3FaJIaThIH 6apJiblK 6eJIiKTepiH KO3FaaThIN epiTiH/iHiH GyKin
GeTTepre THIOIH KaJlaFaJaHbI3.

Eckeprne: Kip/jieHreH epiTiHAiHiH ayaFa ymy MyMKiHAiriH
GapbIHILIA 32Ty YLIIH ICKbLIAY dPEKEeTTiH 6apJIbIFbIH
epiTiHAiHIH ilIiHAe OpBIHAAY KepeK.

5-Kagam. Kypangapzabl pepMeHTTIK epiTiH/ifeH WbIFaphim,

Cy KyObIpbI CybIMeH KeMiH/ie 6ip (1) MUHYT GOMbI ITaHbIHbI3.
[lafiran/ja KO3FalaThIH K9HE TOMCA/Ibl 66JIiKTiH 6apJIbIFbIH
KO3Fa/ITbIHbI3. KybICTap/bl, CaHbLIay/1ap/ibl, KAHIOIAIAP/bI XoHe
6acKa KoJ1 XeTyi KHbIH jKepJiep/i KaTThl aKKaH CyMeH MYKHAT
MIaHbIHbI3.

6-KasaM. YIbTpa/blObICThIK Ta3asay BaHHACBIH AaWbIHAAI,
OH/IipyLIiHiH KeHecTepi GOMbIHILIA ra3CbI3AaHAbIPBIHbI3.
Kypanzapapbl Tazasnay epiTiHAiciHe TO/IBIK GaThIPbIHbI3 Jia,
AKbIPBIH CIIKIN KaJIbIN KOMFaH Ke3 KeJIreH KemipIuikTi keTipiHis.
KybicTap/ibl, TYHBIK cCaHblIayIap/ibl XaHe KaHI0JIsIap/bl
INpPUIIeH WakbIn KenipiikTepAi keTipy skoHe epiTiHAIHIK
6apJIblK, 6eTKe THIOIH KaJlarasiay Kepek. XKa6/1b1K eHipyici
YCbIHFaH 9pi KOJIJaHbIIFAaH Ta3asay KypaJiblHa OHTAMJIbI
60J1aThIH yaKbITTa, TeMIIepaTypa/ia *oHe KUINIKTe KypaJap/Abl
YABTPa/bIGbICTIEH Ta3a aHbI3. Keminge on (10) MuHYT
YCbIHbIJ’laﬂbI.

EckepTne: 3J1IeKTPOJIN3 OPbIH a/IMaybl YILIiH YJIBTPaAbIGbICTHIK,
Tasajiay Ke3iH/ie TOT 6acnaiThIH 60J1aT Kypa/1AapblH 6acKa
TeMip KypangapjaH 6eJ1iHi3. Toncaibl Kypaaaapbl TOIbIK,
ALIBIHBI3 XKOHE YILTPAAbIGBICTBIK Ta3a/IaFbIIITAPFA APHAJIFAH
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CBIM TOPJIbI ce6eTTepAi HeMece Haya1ap/bl MaiAaIaHbIHbI3.
YAbTPabIGBICTHIK Ta3a/iayAblH, 6HIMALTITiH yIbTPa bIGBICTBIK,
GeJICeHALTIK aHBIKTaFbIIbIMEH, ATIOMUHUH $oJibra
coiHarbiMeH, TOSI™ Hemece SonoCheck™ apKpbLibl Mep3imMAai
TYpAe 6aKbLIay YChIHbLIAbI.

7-kaaaMm. Kypaszjap/bl yabTpa/iblObICTbIK BAHHA/|AH IbIFAPBIII,

JIMCTHII/IEHTeH cyMeH KeMiH/ie 6ip (1) MUHYT GO¥bl HeMece

Ta3ajay KypaJiblHbIH He GUOJIOTUSIJIBIK KaJI/|bIKThIH 131 KeTKeHlIIe

maibiHbI3. lllaliFaH/ja Ko3FalaThIH )K9HEe TOMCabl 6OJIKTIH,

6apJIbIFbIH KO3FaITbIHbI3. KybICcTap/ibl, cCaHbLIay1ap/bl,

KaHI0JIsIJIap/ibl )koHe 6acKa KoJ1 XeTyi KUbIH XepJiep/ii KaTThbl

AKKaH CyMeH MYKHST IIalbIHbI3.

¢ 8-KasaM. Kesre kepiHeTiH KaJZbIKTap/iblH Kypasijapa 6ap-
JKOFBIH TeKcepin, 6ap 60JIFaH aFaai/a, Tazanay KajamM/japbiH
KalTaJaHbI3.

e 9-kasaM. Kypasnjap/ibl Tasa, bIFan/ibl CiHipeTiH, TYKCi3
opaMaJIMeH CYpTill KypFaTbIHbI3. Tasa, CbIFbLIFaH ayaMeH
KybICTap/ibl, CaHbLIAy1ap/bl, KaHIO/IsJIap/bl 2KoHe KOJI )KeTyi
KUbIH JXepJiep/ii KypraTyFra 60J1a/ibl.

KoJ/iMeH >xoHe aBTOMATThI Ta3ajiay KaJaM/AapbIHbIH,
KOMGHUHAIUSIChI
e 1-kapam. OHJipywiHiH HYCKay/1apbl 60MbIHIIA
POTEOIMTUKABIK epPMEeHT epiTiH/iciH AalbIH/ aHbI3.
e 2-KaaaM. Kypanjap/bl pepMeHTTIK epiTiHAire TOJBIK,
6aTbIPbIHbI3 /14, AKbIPbIH CIIKIN Kasblll KOWFaH KenipuikTepAi
KeTipiHi3. Toncasapbl HeMece KOo3FasaThIH 6eJiKkTepi 6ap
KypaJiiap/ibl KO3FaJIThII epiTiH/iHIH 6apJ/iblK 6eTKe THIOIH
KafaranaHbi3. KybicTap/ibl, TYHBIK CaHblIayIap/ibl XaHe
KaHI0JIsi1ap/ibl ITPUIITIEH ANkl KenipiikTep/i KeTipy xoHe
epiTiHiHiH 6apJblK GeTKe THIOIH Ka/larasay Kepek.
3-kagam. Kypaszapael epitingire keminge 10 MUHyTKa
6aTbIpbIHbI3. Kesre kepiHeTiH KalAbIKTap/AbIH 6api KeTKeHIIe
GeTTepAi »KyMcaK HeHJIOH KblJITaH/bI LleTKaMeH bICKblJIaHbI3.
YKapreikrapra, keZjip-6yAbIpJibl GeTTepre, KeceTiH GeJikTepre,
TOICAJIbI KOCbUIBIMAAPFa, OTKIP XKy3/epre, OMbIK KyJ/IbIITapFa
JK9He KilllKkeHTal Kypamyac 6eJiikTi He cepinmnesi aymakrapra
epeklie Hasap 6es1y kepek. KybicTap/ipl, TYHbIK TecikTepai xoHe
KaHI0JIs71ap/ibl HEHJIOH KbIITaH/bI Y3bIH, XKiHillKe llleTKaMeH He
TYTIiK Ta3aJIaFbIIIbIMEH Ta3a/1ay KepeK. HbIFbI3/jaaThbiH Y3bIH,
KiHillIKe LeTKaHbl HeMece TYTiK Tasa/larblLIbIH KybICKA, TYHBIK,
Tecikke HeMece KaHI0JIsiFa Kiprisinis je, altHanabipbin yiu (3) pet
apbl-6epi THIFbII, LIbIFAPbIHbI3.
4-kapgam. Tasasnay epiTinzicine MaTbIpbLIFaHAQ, KypalJapAblH,
KO3FasIaTbIH GapJIbIK 66JIiKTePiH KO3FalIThIN epiTiHAIHIH GYKia
GeTTepre THIOIH KaJlaFaJaHbI3.
EckepTtne: KipjieHreH epiTiHAiHiH ayaFa ymy MyMKiHAIriH
GapbIHIIA a3aiTY YIIiH BICKbIJIAY 9PEKEeTTiH, Gap/IbIFbIH
epiTiHAiHiH ilIiHAe OpBIHAAY KepeK.
5-kagam. Kypaszapzbl pepMeHTTIK epiTiHAijeH WbIFapblI,
Cy KyObIpbl CybIMeH KeMiH/ie 6ip (1) MUHYT GOMHbI IIAHbIHbI3.
[llafiran/ia KO3FasaTbIH >K9He TOICaIbl 66J1iKTiH 6ap/IbIFbIH
KO3Fa/IThbIHbI3. KybIcTap/ibl, caHbl1ay1ap/ibl, KaHIOIAIAP/b XKaHe
6acKa KoJ1 XeTyi KUbIH >KepJiep/ii KaTTbl aKKaH CyMeH MyKHSAT
albIHbI3.
6-Kajgam. Kypasizapzibl MaKyJ/1laHFaH JIAaUbIKTbI XKyy
KYPbUIFbICIHA/3aPapChl3/JaH/IbIPFBIIIKA CaJIbIHbI3.
Kypasnzap/bl 6apbiHIIa )KaKChl Ta3asay MaKCaTbIH/A XKYKTeY
YLIiH %Kyy KYPBLJIFbIChI/3apapchI3/jaH/IbIPFbILI OHAIpYLIiCiHIH
HYCKayJIapblH Ka/laFaJlaHbl3; MbIC., KYPaJ1/iblH, 6apJIbIFbIH
alllbIHbI3, Kypajjap/bl 6yiipiHe HeMece TOHKepin KOWbIHbI3,
JKyy KypaJsJjlapblHa apHaJIFaH ceGeTTep/i )koHe acTayJ iap/ibl
naiia/laHbIHbI3, aybIpJ1ay KypaJijap/bl ceGeTTep/iH xoHe
acTaysap/iblH aCThIHFbI 2KaFbIHa Ca/IbIHbI3. XYy KYPbLIFbICBIHAA/
3apapChbI3ZlaH/bIPFBILITA apHaiibl cepesiep 6oJica (MbIC.,
KaHIJISI/Ibl KypaJi/iap YILUiH), os1ap/ibl eHAipyLiHiH HYCKay1apbl
6OWbIHIIA Maii/jaaHbIHbI3.
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o 7-KaaaM. Kypasgap/el eHAipyiIiHiH HycKayapbl 60#bIHIIA
CTaHAAPTTHI Ky KYPbIIFbIChI/3apapChbl3/JaH/IbIPFBIII IUKJIH
nai/janaHbin eHfeHis. TeMeHgeri MUHUMabl Kyy IUKJIiHIH
napaMeTpJiepiH KaJaFanay YChIHbLIabL:

Iukn | CunaTrama

1 AnppiH anaxyy e KpaHHaH aFaThIH )KyMCapThUIFaH
CAJIKbIH CYy ® 2 MUHYT

2 DepmenTTiK Cipeid xkoHe cy/iay @ KpaHHaH araThlH
JKYMCapThLJIFaH bICTBIK Cy ® 1 MUHYT

3 Ilato @ KpaHHaH aFaThIH )KYMCAPThIIFaH CAIKBIH CY

4 Myrbi KypanMeH xyy @ KpaHHaH araThiH bICTHIK (64-66°C)
Cy ® 2 MUHYT

5 Illato @ blcThik (64-66°C) Ta3apThlIFaH cy @ 1 MUHYT

6 blcThik ayamen Kypraty (116°C) @ 7-30 MunyT

EckepTne: XKyy KypbUIFbICbI/3apapChi3AaH ABIPFbIII
OHAIpYIiCiHiH HYCKay/1apbIH OpbIHAAY Kepek. Tuimaiiri
aHbIKTaNMFaH (MbIcaubl, FDA makynaaraHs, ISO 15883
CTaHJapThbl GOMBIHIIA TEKCEPireH) XYY KYPbIJIFbICIH/
3apapceI3aHAbIPFLINTLI Nalija1aHy Kepek. KeGy yaKbIThbl
ayKbIM peTiH/e KepceTineai, ce6e6i 01 )Kyy Kypbl/IFbICbIHA/
3apapchI3JaHABIPFBIIKA )KYKTeJ/ITeH KeJieMre
6GaiJIaHbICTBI GO/1aAbL. OHAIpYIIiepAiH Ke6i e3epiHiH,
’Kyy KYPbUIFbLJIapbIHA/3apapChbI3JaH/ bIPFbIITapPbIHA
CTaHJAPTThI LUK/AEPAi a/IIbIH a/1a OPHATa/bl XKOHE
oJ1ap/arbl Ta3ajiay KypaJbIMeH XKyyJaH KeHiHri
3apapchI3aHAbIPY WALl TOMEH JeHrei1i 60/1ybl MYMKiH.
Tepmanbap! awabl 82-93°C ayKpIMbIH/AA OpPBIHJayFa
6os1abl 9pi 6y1 Tecomet KypasijapbIMeH yiliecimai.

3apapchi3gaHabIpy

¢ Tecomet KypasjapblH aiianaHy alAbIH/A COHFBI PET
3aJIaJICBI3AaH/IbIPY KepeK. 3a/1a/IChbI3laHbIpy HYCKay/lapblH
TeMeHHEH KapaHbI3.

Kypraty

o Kypanzap/el Tasa, bUIFasn/ibl CiHipeTiH, TYKci3 opamasMeH
CYpTil’l KYpFaTbIHbI3. Ta3a, CBIFBIJIFAH ayaMeH KybICTap/bl,
caHblJ1ay/1ap/ibl, KaHI0JIAIap/bl )KoHe KOJI )KeTyi KMbIH XepJiepi
KypFaTyFa 6os1a/ibl.

Tekcepy xoHe CbIHay

¢ TasasaraHHaH KeliH, KypbUIFbLIAp/blH 6aPiH Kapan
GMOJIOTUSAIBIK KAJIIbIKTbIH, HeMece Ta3aJiay KypaJbIHbIH,
Ka/IMaraHbIH Tekcepy Kepek. Kip aui ge 6ap 6oJica, Tasanay
npoleciH KaiTalaHbl3.

OP KYPbUIFbIHbIH, TOJIBIKTBIFbIH, 3aKbIM/IaHOaFaHbIH XK0HE KAaTThl
TO36aFaHbIH Kapan TekcepiHi3. KypbUIFbIHbIH )KYMbICbIHA dCep
eTeTiH 3aKbIM HeMece To3y i3i 6aiiKaJica, Kypasi/Jibl apbl Kapai
eHJieMeHi3 xoHe Tecomet exisiHe xabapJiachln aMacTbIPbIIN
aJIbIHbI3.

KypbliFbliapia TeMeHieriiepi Tekcepisia:

Kecy »ky3aepinjie kepTikTep 60JMaybl Kepek api o1 6ipTyTac
60JIybI KEPEK.

KpICKbILITAp MeH TicTep AYPHIC TYPYBI KepeK.

Ko3sranaTelH 6eslikTep MaKcaTThl KO3FaJIbIC ayMaFbl 60MbIHIIA
6ip KaJbINThI KO3Falybl Kepek.

KysipinTay MexaHn3Mzepi MbIKTan GeKiTiyi xoHe oHan
aObLIybI THIC.

¥Y3bIH, KiHilIKe Kypasijap GyriiMereH api nimini earepmerexn
6oJ1yBbI THIC.

YJiKeHipeK XKMHaAKTBIH 6ip 6euiri 601aThIH KypaajapAa,
6apJIbIK KOMIIOHEHT Gap eKeHiH jkoHe OHal KHUHaNIaTbIHbIH
TeKCepiHi3.
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TeXHUKaJIBIK, KYTiM JkoHe Maiiiay

¢ TasasaysjaH KeiliH xaHe 3a/1a/ICbI3laH/bIPYAaH OYPbIH,
KO3FaJIaThIH GeJlikTepi (MbICaJIb, TONCA/IAP, OWBIK KYJIBIITAP,
CBIPFBIMAJIbI HeMece aliHaIMaJlbl 6eJIiKTep) 6ap KypaiAapAbl
Preserve®, Instrument Milk Hemece coraH TeH Mail CUSIKTbI
cy/la epuTiH MaliMeH Maisiay kepek. YKakna Mait eHAipyuiciHiy
naiaaaHy-CyHbLITY, CAaKTay JKoHe XarFy d/iici GoMbIHIIA
HYCKAyJIapbIH MiH/ETTi TYp/ie OpBIH/IAY KepeK.

CTepuM3anysaFa apHaJIFaH Kanrama
o JKanFbI3 KypbUIFbLIAp/ibl MeAULMHAJBIK 3a/1a/ICbI3/JaH/bIDY

KabbIHa HeMece KanTaMmara cajlyFa 6osaibl. KantaraH ke3je

TBICTBIH HEMecCe KallTaMaHbIH *bIPTblJIMAaFaHbIH Kaﬂafanay

kepek. Kypeuirbuiapabl AAMI makyJiiaFas exi peT KanTay

dJliciMeH HeMece COFaH TeH d/liclieH KanTay Kepek.
o KaiiTa maiijasiaHblIaThIH KanTaMasap/ibl NaijanaH6araH )KeH.
¢ Kypasapzbl opTak KoJIIaHbLIAThIH KATThI HayasapFa

HeMece KopanTapra 6acKa KypblIFblIapMeH 6ipre TeMeHeri

MarfaniIapaa casyra 6osazibl.

o KypbuiFbuiap/pbl 6y 6YKiJ GeTTepre XKeTeTiH eTin
OpHaJIaCThIPbIHbI3. ToIcabl KYPbIIFbLIAPAbI ALIBIII,
6eJILIeKTEHEeTIH KYPbLJIFbLIAP/bl 66JIIIeKTeHi3.

¢ KopanTapzbs! HeMece HayasapAbl AAMI MakyJiZiaraH exi peT
KarTay a/liciMeH HeMece COFaH TeH d/liCIIeH Me/JULIUHAJIBIK,
KJIacKa XaTaThIH 3a/1aJIChI3/JaH/IbIpy KallTaMacbIMeH KanTay
Kepek.

o KanTtasraH KOpanTbIH HeMece acTay/iblH, JKaJlIbl CaJIMaFbl
11,4 xr mwamMacblHaH acnaybl THiC.

KypbLiFbl KaTThl KOHTeHHep/eri KypaJiiap )KUbIHbIHbIH 6ip
Geutiri peTiH/ie 3a/1aJICbI3/JaH/IbIPbIIFAH JKaFAal/a, YChIHbLIFAH
MHMHHUMAJ/ibl 3aJ1a/ICBI3IAHABIPY NTapaMeTpJiepiH Kafaraiay
JleHcayJIbIK CaKTay MeKeMecCiHiH xayankepiisiringe 6oapl,
ce6ebi KypasiZiblH )KYKTey KesieMiHe jacaJiFaH e3repictep
3aJ/1aJIChbI3/JaH/IbIPY/IbIH THIM/iTiriHe acep eTyi MyMKiH.
3asasiChbI3AaHABIPY KanTaMaJapblH KQOKET eTeTiH KaTTbl
KOHTelHepJep/ii TeK MaKyJIlaHFaH 3a/1a/1ChI3JaHbIPY
KanTaMasapblH Nai/a/aHblIl 6HJEHi3.

3aJ1a/IChI3JaHABIPY

o blnranzbl bICTBIKIEH/GyMeH 3aajcbi3janibipy — Tecomet
KypaJ1iapbl YILIiH YChIHBLIFaH dJic.

¢ Op 3a/1a/CbI3JJAH/bIPY )KYKTeMeCiH/le MaKyJZlaHFaH XUMHSJIBIK,
MH/IMKaTOP/bl Naiila/laHy YChIHbLIA/bL.

¢ JKykTey KoHPUrypaLyscbl MEH Kab/ibIK >KYMBbICbI GOHBIHIIA
3aJ1a/IChbI3aHAbIPFBILI ©H/IPYLIiCIHIH HYCKay1apblH MiHAETTI
TYpA€ KaJjaFaJaHpl3. 3a/1a/IChI3/JaHAbIPY a6/ bIFbIHBIH,
THIMJIUIIr aHBIKTaIFaH 60J1ybl Kepek (Mbicasbl, FDA Makysiaaybl,
npoLecc TeKcepici, TeXHUKAJIbIK KYTiM »a36aapbl).

o 3asacbI3aHAbIPY/bIH Keniji feHreitiniy 10 gopexecine
JKeTY/liH TeKcepiIreH 3a/1aICbl3/laH/blpy YaKbIThl MEH
TeMIlepaTypaiapbl TOMeH/eTi KecTesie GepiireH.

i 9cep eTy yaKbIThl
Luk Typi Temneparypa (Opasran)

®opBaKyyMbIK,/ 132°C 4 MuHYT

BaKyyM/bIK IYyJIbC

®opBaKyyM/bIK/ 134°C 3 MunyT

BaKyyM/BIK, IyJIbC

Eckeprne: KypraTyaaH KeiiiH, )KyKTey KOHQUTrypanuscbiHa,
KOpIIaFaH 0pTa TeMIepaTypachiHa, bUIFA1AbLIBIKKA,
KYPBUIFBI NilIiHiHe k9He KOJIAAHBLIFAaH KaNTaMaFa
6aiiJIaHbICTBI KeMiHJe 30 MUHYT Ca/IKbIHAATY YaKbIThI KAXKeT
60JIybI MYMKiH.

Eckeptne: Kesiemaipek )KyKTemeJiep ylliH KYpFaTy yaKbITbIH
apTTHIPY KepeK 60J1ybl MYMKiH.
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EckepTne: TpaHCMUCCHUBTIK ry6Ka Tapi3Ai sHuedasonaTus
sk9He KpeiiTudenba-Ako6 aypy/1apbiH ) KYKTBIPY

MaceJieci 6ap ;kepJiepje Kypaajap/bl KaiiTa eHAeyaAiH
JyHuexysigik leHcaynbik, Cakray YiibiMbl (JJCY)
YCBIHFaH 3apapchbi3jaHAbIPy/GyMeH 3a/1a/IChI3JaHbIPY
napametpJiepi: 134°C, 18 MUHYT GO¥ibI.

Caxkray

¢ 3aslasichl3 TYp/e KalTaJfaH KypasiJjapAbl ®KaKChl KeJleTileTiH,
COHJIAM-aK LIaHHaH, bIJIFAJIIAH, XOH/[IKTep/ieH, KeMiprimTepaeH
MQHe LIEeKTeH ThIC TeMIepaTypa/JiaH/blIFanjaH KOPFauTbIH
apHailbl, pyKcaTbl IeKTeysli ayMaKTa caKTay Kepek.
EckepTne: Op KanTaMaHbl Kapan 3a/1a/1Chi3 KOPFAHbICTBIH,
(MbIcasibl, KanTama, ThIC, CY3ri) XKbIPThLIMaFaHbIH,
TeciJIMereHiH, blIFa/1/ibl eMeC eKeHiH HeMece e3repMereHiH
He alIbl/IMaraHbIH TeKCcepiHi3. By karaaiapabIH Ke3
KeJIreHi OpbIH a/IFaH 60JIca, OHJA KaTaMaHbIH, KypaMbl
3a/1a/IChI3laHGaraH GOJIbIN ecenTesie/ii, OHbI Ta3asiay, KanTay
JKOHe 3aJ1aJIChI3JaH/AbIPY aPKBLIbI KalTa 6HJey Kepek 60J1a/bl.

3ATBEJITIJIEPAE KOJIJAHBIJIATBIH TAHBAJIAP

A AbaitaHpI3
Crepuibai eMec

AKIII dpepnepan/iblk 3aHbI GOHbIHILIA GYJ KYPbIIFbIHbI
TeK JleHcayJIblK CaKTay KbI3MeTKepJiepi HeMece

oNLy OJIap/bIH TaIChIPbIChI 60MbIHIIA CATHII alyFa
60J1a/1bl

CE TaHGachl xoHe Xxabap GepisreH opran Ne

N
=N
o
~

Eypomna KoFaMaCTbIFbIH/AFbI 6KiJI
OHnipywi

Ouaipinren kyni

Maptua Hemipi

Karasior GoiiblHIIa HOMIpi
alianany HycKayapblH KapaHbl3
MeMLMHAMBIK KYPbIJIFbI
Kanrtamanay 6ipJiri

OHzipyLi ex

JlucTpubbroTOp

lIBeinapusaarsl yokiseTTi okin

HmnopTTaymb

16 HARYEEEELE ]

KypbLIFbIHbIH Gipereit naeHTUGUKATOPDI

KocbiMia TaH6anay

“MATERIAL’  KypbUIFbIHBI 6H/ipy/ie KOJIaHbLIATbIH LIHKI3aT

“STAINLESS

STEEL” Tot 6acnaiiTbiH 6oJ1aT
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| Latviski - LV |

Ieteicama atkartoti lietojamo instrumentu
apkope, tiriSana un sterilizacija
LIETOSANAS PAMACIBA

Sie noradijumi ir saskana ar ISO 17664 un attiecas uz:

o Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamiem kirurgiskajiem
instrumentiem, kurus paredzéts atkartoti apstradat veselibas
apriipes iestadeé. Visus Tecomet instrumentus var drosi un efektivi
apstradat atkartoti, izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas
vai kombinétas manualas/automatizétas tirisanas noradijumus,
JA VIEN konkrétajam instrumentam pievienotaja pamaciba
nav noradits citadi.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka $aja
dokumenta noraditas, galalietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoso likumu un rikojumu ievéro$anu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas spgj
sagatavot atkartoti lietojamos Tecomet instrumentus lieto$anai.
Lietotajs/slimnica/veselibas aprupes sniedzgjs ir atbildigs par

to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade tiek veikta izmantojot
atbilsto$u aprikojumu un materialus un ka personals ir atbilstosi
apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu. Parasti tam nepiecie$ama
aprikojuma un procesu validacija un regulara kontrole. Jebkadas
lietotaja/slimnicas/veselibas apriipes sniedzéja atkapes no Siem
noradijumiem ir jaizveérteé attieciba uz efektivitati, lai izvairitos no
iespéjamam nevélamam sekam.

LIETOSANAS PAMACIBA

Materiali un aizliegtas vielas

Noradji, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.

Izstradajuma apraksts

Atkartoti lietojamie atsiik$anas uzgali ir atkartoti lietojamu Kirurgisko
instrumentu saime, kas izstradata, lai palidzétu kirurgiem atri izvadit
kermena un skalo$anas $kidrumus no dabiska vai kirurgiska dobuma.

Paredzéta lietoSana

Sie vienkarsie manualie instrumenti tiek pievienoti atsiiksanas
sistémai atstikSanas caurules distalaja gala un tiek lietoti atrai
kermena un skaloSanas $kidrumu izvadi$anai no dabiska vai
kirurgiska dobuma. Tie ir visparéja lietojuma atstik$anas uzgali, un
to roktura dala biezi ir atvere pirkstam, lai operators varétu regulét
procediiras vai arstéSanas laika lietoto atstikSanas limeni. Tas ir
atkartoti lietojamas ierices.

Paredzéta pacientu populacija

So ieri¢u konstrukcija un paredzétais lietojums ir Joti visparéjs.
Tos var izmantot dazadu kirurgisko procedaru laika, un tiem nav
noteikta viena specifiska kirurgisko pacientu populacija.
Lieto$anas indikacijas

lerices ir indicétas lietoSanai gadijumos, kad ir nepiecieSama atra
kermena un skaloSanas $kidrumu izvadi$ana.

Kontrindikacijas

Sis ierices paredzétas lietoSanai péc arsta noradijuma, un tas drikst
izmantot tikai kvalificéts veselibas aprupes personals. Sim iericém
nav kontrindikaciju.

Paredzétais galalietotajs

Sistéma jeb ierice ir paredzéta lietoSanai tikai péc arsta noradijuma;
tapéc to drikst izmantot kvalificéti kirurgi-ortopédi, kas ir apmaciti
attiecigaja kirurgiskaja tehnika.
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Piederumi un/vai ierice(-s), ko paredzéts izmantot kopa ar So
izstradajumu

Talak noraditajam kombinacijam pirms lietoSanas nodroSiniet
stingru savienojumu ar samontéto ierici.

Atkartoti lietojamos atsiik$anas uzgalus operacijas lauka manuali

pievieno sterilai atsiik§anas caurulei. Ierici var izmantot ar stileti, lai
attiritu apgabalu no skérsliem.

Paredzétie kliniskie ieguvumi

Lietojot atbilsto$i paredzétajam nolikam, ierices palidz kirurgam
atri izvadit kermena un skalosanas $kidrumus no dabiska vai
kirurgiska dobuma.

Nevélami notikumi un komplikacijas

Visas kirurgiskas operacijas ir saistitas ar risku. Talak ir minéti bieZi
sastopami nevélami notikumi un komplikacijas, kas saistitas ar
kirurgisku procediiru kopuma:

operacijas aizkavésanas, ko izraisa pazudusi, bojati vai nolietoti
instrumenti;

audu traumas un papildu kaula iznems$ana neasu, bojatu vai
nepareizi novietotu instrumentu dél;

infekcija un toksicitate nepareizas apstrades dél.

Nevélami notikumi lietotajam:

¢ griezumi, nobrazumi, sasitumi vai citi audu bojajumi, ko
izraisijusas instrumentu atskarpes, asas malas, triecieni, vibracija
vai iesprisana.

Nevélami notikumi un komplikacijas - zino$ana par
nopietniem negadijumiem
Zino$ana par nopietniem negadijumiem (ES)

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,

jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura

lietotajs un/vai pacients ir registréts. Nopietns negadijums ir

jebkurs negadijums, kas tiesi vai netiesi izraisija, varétu biit izraisijis

vai varétu izraisit kadu no Siem apstakliem:

 pacienta, lietotaja vai citas personas navi;

 pacienta, lietotaja vai citas personas veselibas stavokla Islaicigu
vai pastavigu nopietnu pasliktinasanos;

« nopietnu sabiedribas veselibas apdraudé&jumu.

Ja nepiecieSama papildu informacija, lidzu, sazinieties ar viet&jo
Tecomet tirdzniecibas parstavi. Attieciba uz instrumentiem, ko
razojis cits likumigs razotajs, skatiet §1 razotaja lietoSanas pamacibu.

Veiktspéja un raksturlielumi

Sistémas jeb ierices veiktspé&ja un dro$ums ir noteikts, un t3, lietojot
atbilstosi paredzétajam, atbilst visaugstakajam prasibam.

Ierices ekspluatacijas laiks

Atkartoti lietojamo atsiik§anas uzgalu ekspluatacijas laiks ir atkarigs
no to lieto$anas biezuma un veiktas apkopes. Pat pareizi lietojot,
kopjot un veicot apkopes, $o iericu darbmbiizs nav bezgaligs. Tapéc
nav iespéjams precizi aprékinat to kalposanas laika beigas.

Izmesana

lerices kalpoSanas laika beigas izmetiet ierici drosa veida saskana ar
vietéjam procediram un vadlinijam.

Ar jebkuru ierici, kas ir piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka
izcelsmes vielam (pieméram, kermena $kidrumiem), jarikojas
saskana ar slimnicas protokolu par infekcioziem mediciniskiem
atkritumiem. Jebkuras vienreiz lietojamas vai bojatas ierices, kuram
ir asas malas, saskana ar slimnicas protokolu ir jaizmet atbilstosa
aso priekSmetu konteinera.
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A BRIDINAJUMS

Instrumenti, kas tiek piegadati NESTERILI , pirms katras
lietoSanas ir pienacigi janotira un jasterilize.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizéSanas metodes nav ieteicamas Tecomet atkartoti
lietojamo instrumentu sterilizésanai. leteicama metode ir
sterilizéSana ar tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tirisanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidu, ir korodgjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZat uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiri§anas un
sterilizéSanas darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim, kermena
Skidrumiem un audu atliekam noziit uz lietotajiem instrumentiem.
Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var biit neefektiva instrumentiem ar lameniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tirisanas
ieteicama ripiga $adu ieri¢u dalu manuala tiriSana.

Manualas tiri$anas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tirisanas siiklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Izmantojiet tikai miksto neilona saru sukas un caurulisu
tiritajus.

Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz
smalkiem instrumentiem.

Jaizvairas no cieta iidens lietoSanas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu iidensvada tideni, tacu beigu
skalo$anai jaizmanto attirits idens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot ellas vai
silikona smérvielas.

Pirms tiriSanas un sterilizacijas izjauciet visus instrumentus,
kurus var izjaukt.

Rikojoties vai stradajot ar inficétiem vai iespé&jami inficétiem
instrumentiem, jalieto individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Piesardzibas pasakumi
,,lz‘, Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Pirms katras lieto$anas instrumenti ir japarbauda, vai nav
bojajumu un nolietojuma. Instrumentus, kuriem ir bojajuma vai
parmériga nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Ipa$u uzmanibu pievérsiet atriem savienojumiem, atbrivo$anas
pogam, ka ari asmeniem, asiem galiem un zobiem.

Pirms pirmas tiriSanas un sterilizé$anas no instrumentiem ir
janonem drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali.
Tapat ka jebkuru kirurgisko instrumentu gadijuma, jabut ipasi
uzmanigiem, lai nodrosinatu, ka lietoSanas laika instrumentiem
netiek pielietots parmérigs spéks. Parmériga spéka pielietoSana
var izraisit instrumenta atteici.

Ipasa uzmaniba japievérs aseptikai un anatomisku risku
noveérsanai.

Rikojoties ar instrumentiem ar asiem asmeniem, galiem un
zobiem, tirot vai slaukot tos jaievéro piesardziba.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé Tecomet atkartoti lietojamos metala instrumentus,

ja vien nav noradits savadak. Neriiséjosa térauda vai cita metala
kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku parasti nosaka
nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas kirurgiskas
lietoSanas laika.
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o Tecomet instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir
iestradatas poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu

tie nav tik izturigi ki metala analogi. Ja poliméra virsmam

ir parmérigi virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas

vai atslano$anas), deformacijas vai redzams saliekums, tas ir
janomaina. Ja nepiecieSama nomaina, sazinieties ar savu Tecomet
parstavi.

Tecomet atkartotas lietoSanas instrumentu apstradei ieteicami
neputojosi, neitrala pH enzimu un tiri$anas lidzekli. Sarmainus
lidzeklus ar pH 12 vai mazak var izmantot neriiséjosa térauda

un poliméra instrumentu tiri$anai valstis, kur to pieprasa likums
vai vietéjie rikojumu, vai kur pastav tadu prionu slimibu ka
transmisivas stiklveida encefalopatijas (TSE) un Kreicfelda-
Jakoba slimibas (K]S) risks. Arkartigi svarigi ir pilniba un ripigi
neitralizét un noskalot no ierices sarmainos tirisanas lidzeklus;
pretéja gadijuma var pasliktinaties kvalitate un saisinaties ierices
ekspluatacijas laiks.

NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

LietoSanas vieta

« Nopemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no instrumentiem
ar vienreizéjas lietosanas salveti. Ievietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.
Piezime. Ilemérksana proteolitisko enzimu skiduma, kas
sagatavots saskana ar razotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

¢ Ja instrumentus nav iespéjams mércét vai uzturét mitrus, tie ir
janotira 30 minasu laika péc lietoSanas, lai samazinatu nozii$anas
iespéju pirms tirisanas.

Aizsargiepakojums un transportésana

¢ Lietotie instrumenti jatransporté uz centralo piegades vietu
atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

Sagatavosana tiriSanai

Instrumenti, kas sastav no vairakam sastavdalam, pirms tirisanas
ir jaizjauc. Izjauk$ana, ja tada ir nepiecieSama, parasti ir pati par
sevi saprotama, tacu sarezgitakiem instrumentiem ir pieejama
lietoSanas pamaciba, kura jaievéro.

Visi tiri$anas S$kidumi ir jasagatavo razotaja ieteiktaja iedarbigaja
atSkaidijuma un temperatira. Lai sagatavotu tirisanas skidumus,
var izmantot mikstinatu idensvada Gideni.

Piezime. Svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir loti piesarnoti (dulkaini).

Manualas tiriSanas darbibas
¢ 1.darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu skidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.
¢ 2.darbiba. Pilniba iegremdgjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar $lirci, lai
atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma saskari ar
visam instrumenta virsmam.
3. darbiba. Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 minatém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Ipasa uzmaniba japievérs spraugam,
nelidzenam virsmam, asmeniem, viru savienojumiem, asam
malam, slédzo$am viram un vietam ar mazam sastavdalam
vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres un kanulas jatira
izmantojot garu, $auru neilona saru suku/cauruli$u tiritaju. Viegli
pagriezot, ievietojiet limena, necaurejo$a atveré vai kanula ciesi
piegulo$u, garu, Sauru suku/pude]u suku un vienlaicigi, vairakas
reizes virziet to iek$a un ara.
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4. darbiba. Kamér instrumenti ir iemérkti, saskaliniet un
kustiniet visas instrumentu kustigas dalas, lai nodrosinatu pilnigu
tirisanas $kiduma saskari ar visam virsmam.

Piezime. Visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

5. darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un
skalojiet idensvada tideni vismaz vienu (1) minuti. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi

un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griti
aizsniedzamas vietas.

6. darbiba. Sagatavojiet ultraskanas tirisanas vannu ar
mazgasanas lidzekli un degazgjiet saskana ar razotaja
ieteikumiem. Pilniba iegremdéjiet instrumentus tiriSanas skiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo
ar $lirci, lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodro$inatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar
ultraskanu tik ilgi, tada frekvencé un temperatara, ko ieteicis
aprikojuma razotajs un Kkas ir optimali izmantotajam tiriSanas
lidzeklim. Ieteicams vismaz desmit (10) miniites.

Piezime. Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tiriSanas
laika nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no citu
metalu instrumentiem. Pilniba atveriet instrumentus ar
viram un izmantojiet stiep]u tiklina grozus vai paplates, kas
domatas ultraskanas tiriSanas iericém. Ieteicama regulara
ultraskanas tiriSanas veiktspéjas kontrole, izmantojot
ultraskanas aktivitates detektoru, aluminija folijas testu,
TOSI™ vai SonoCheck™.

7. darbiba. Iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita ideni vismaz vienu (1) minati vai tik ilgi, kamér
nav redzamas tirisanas lidzekla vai biologiska piesarnojuma
pazimes. Skalojot, kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur
viras. Ripigi un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un
citas griti aizsniedzamas vietas.

8. darbiba. Vizuali parbaudiet instrumentus, vai nav redzamu
netirumu, un atkartojiet tiriSanas solus, ja ir redzamas netirumu
paliekas.

9. darbiba. Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbéjosu,
nepliiksnainu salveti. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atvereés,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/automatiskas tiriSanas soli

1. darbiba. Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

2. darbiba. Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma esosajiem
burbuliem. Izkustiniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar 8lirci, lai
atbrivotos no gaisa burbuJiem un nodrosinatu $kiduma saskari ar
visam instrumenta virsmam.

3. darbiba. Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 miniitém.
Noberziet virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie
netirumi ir nonemti. Ipasa uzmaniba japievérs spraugam,
nelidzenam virsmam, asmeniem, viru savienojumiem, asam
malam, sledzo$am viram un vietam ar mazam sastavdalam

vai atsperém. Limeni, necaurejosas atveres un kanulas jatira
izmantojot garu, Sauru neilona saru suku/pudelu suku. Viegli
pagrieZzot, ievietojiet [imend, necaurejosa atveré vai kanula

ciesi piegulosu, garu, Sauru suku/pude]u suku un vienlaicigi,

tris (3) reizes virziet to iek$a un ara.

4. darbiba. Kamér instrumenti ir iemérkti, saskaliniet un
kustiniet visas instrumentu kustigas dalas, lai nodrosinatu pilnigu
tirisanas skiduma saskari ar visam virsmam.
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Piezime. Visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

5.darbiba. Iznemiet instrumentus no enzima $kiduma un
skalojiet idensvada Gideni vismaz vienu (1) minuti. Skalojot,
kustiniet visas kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi

un intensivi skalojiet limenus, atveres, kanulas un citas griiti
aizsniedzamas vietas.

6. darbiba. levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. Ievérojiet mazgasanas/
dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu
ievietoSanu, lai panaktu maksimalu tiri$anu, pieméram, atveriet
visus instrumentus, novietojiet ieliektus instrumentus uz saniem
vai apgrieziet otradi, izmantojiet tiriSanas iekartai paredzétus
grozus un paplates, novietojiet smagakos instrumentus paplates
un groza apaksa. Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ir aprikota
ar specialiem stativiem (pieméram, kanulétiem instrumentiem),
izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem.

7.darbiba. Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana
ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri.

Cikls | Apraksts

1. PriekSmazgasana e Auksts, mikstinats krana tidens e 2 miniites

2. Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e Karsts, mikstinats
krana tidens e 1 minite

3. Skalo$ana e Auksts, mikstinats krana tidens

4. Mazgasana ar mazga$anas lidzekli @ Karsts krana adens
(64-66 °C) @ 2 minites

5. Skalo$ana e Karsts, attirits tidens (64-66 °C) @ 1 miniite

6. Karsts, sauss gaiss (116 °C) e 7-30 minites

Piezime. Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas razotaja
noradijumi. Jdizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA apstiprinajums, atbilstiba
IS0 15883). Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas

ir atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota
apjoma izmériem. Daudzi razotaji ieprieks ieprogrammeé
standarta ciklus savas mazgasanas/dezinfekcijas iekartas, un
tie var ietvert termalu zema limena dezinficésanas skalosanu
péc mazgasanas ar tirisanas lidzekli. Termisko skaloSanu var
veikt 82-93 °C temperatiira, un ta ir savietojama ar Tecomet
instrumentiem.

Dezinficésana

Z

Tecomet instrumentiem pirms lietoSanas javeic beigu
sterilizésana. Skatit noradijumus par sterilizéSanu zemak.

aveésana

Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu, nepliksnainu
salveti. Lai atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas
un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu
saspiestu gaisu.

Apskate un parbaude

Péc tiriSanas visas ierices ripigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tiri§anas lidzeklis. Ja joprojam ir
piesarnojums, atkartojiet tiriSanas procesu.

Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums, kas
var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas apstradi un
sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to nomainitu.

Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu Sadiem elementiem:

* asmeniem jabut bez ierobiem un ar nepartrauktu malu;

o skavam un zobiem ir pareizi japiegul;
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 kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona;

¢ noslédzosiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un jaaizveras
viegli;

o gari, smalki instrumenti nedrikst bt saliekti vai deforméti;

e jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet, vai
ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas.

Apkope un ieellosana

Péc tiriSanas un pirms sterilizéSanas instrumenti ar kustigam
dalam (piem., viram, slédzosam viram, slido§am vai rotéjosam
dalam) jaiee]lo ar iideni $kisto$u smérvielu, pieméram, Preserve®,
instrumentu smérvielu vai lidzvértigu. Vienmér ievérojiet
smérvielas razotaja lieto$anas pamacibu par atSkaidisanu,
glabasanas laiku un lietoSanas metodi.

Iepakos$ana sterilizéSanai

Atseviskas ierices var iepakot mediciniskaja sterilizésanas maisina
vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir jaievéro piesardziba, lai
nesapléstu maisinu vai papiru. lerices ir jaietin izmantojot AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation -
Medicinas instrumentu attistibas asociacija) divkarsas ietiSanas
vai lidzveértigu metodi.

Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.
Instrumentus var iepakot cietas, visparéjas lietoSanas paplatés

un kastés kopa ar citam iericém, ievérojot $adus nosacijumus:

izvietojiet visas ierices ta, lai tvaiks varétu pieklut visam
virsmam; atveriet ierices, kuram ir sviras, un parliecinieties,
ka izjaucamas ierices ir izjauktas;

kastes vai paplates ir jaietin mediciniskaja sterilizacijas
ietinamaja papira, ievérojot AAMI divkarsas ietiSanas vai
lidzvértigu metodi;

ietitas kastes vai paplates kopéjais svars nedrikst parsniegt
11,4 kg.

Jaierice tiek sterilizéta ka dala no instrumentu komplekta stingra
tvertng, veselibas apripes iestade ir atbildiga par minimalo
ieteicamo sterilizacijas parametru nodros$inasanu, jo izmainas
sterilizacijas partijas apjoma var ietekmét sterilizacijas
efektivitati. Apstradajot stingras tvertnes, kuras ir jaietin
sterilizacijas ietinamaja papira, izmantojiet tikai apstiprinatu
sterilizacijas ietinamo papiru.

SterilizéSana

Tecomet instrumentiem ieteicama metode ir sterilizéSana ar
mitru, karstu gaisu/tvaiku.

Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisku indikatoru.

Vienmer iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizacijas aprikojumam jabut apliecinatai
efektivitatei (piem., FDA apstiprinajums, procesa validacijas,
tehniskas apkopes dokumentacija).

Talak eso$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°®.

. n _ Iedarbibas laiks
Cikla veids Temperatiira (ietits)
PriekSvakuuma/ 132°C 4 mindtes
vakuuma impulss
Prielvakuuma/ 134°C 3 mindtes
vakuuma impulss

Piezime. Ieteicamais atdzeséSanas laiks péc Zavésanas ir

30 minites, bet var biit nepiecieSams ilgaks laiks atkariba

no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiiras un mitruma, ierices Konstrukcijas un izmantota
iepakojuma.
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Piezime. Lielakam sterilizacijas partijam var but
nepiecieSams ilgaks Zavésanas laiks.

Piezime. Dezinficé$anas/sterilizésanas ar tvaiku parametri,
ko Pasaules Veselibas organizacija (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficéSanas ar
TSE/K]JS, ir $adi: 134 °C 18 miniites.

Uzglabasana

« Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja ierobeZotas
pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodro$inatu aizsardzibu
pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un ekstremalam
temperatiram/mitrumu.
Piezime. Pirms lietosanas parbaudiet katru iepakojumu, lai
parliecinatos, ka sterila barjera (piem., ietinamais papirs,
maisins, filtrs) nav parplésts, caurdurts, mitrs vai bojats. Ja ir
kads no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu, un
tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.

MARKEJUMA IZMANTOTIE APZIMEJUMI

A Uzmanibu!
Nesterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts

oy pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma
2C79€7 CE markéjums ar sertifikacijas iestades Nr.

[=] Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Razotajs
IzgatavoSanas datums

Sérijas numurs
Kataloga numurs

Skatit lietosanas pamacibu

Mediciniska ierice

Iepakojuma vieniba

EYFEIEEE]

Razotajvalsts

Izplatitajs

&
H

Sveices pilnvarotais parstavis

Importetajs

B @& [

lerices unikalais identifikators

Papildu etikete

“MATERIAL"  lerices razo$ana izmantotie izejmateriali

“STAINLESS

STEEL” Nertiséjosais térauds
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| Lietuviy - LT |

Rekomenduojama daugkartinio naudojimo
instrumenty prieziara, valymas ir sterilizavimas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Siinstrukcija atitinka ISO 17664 ir taikoma:

Bendrovés , Tecomet” tiekiamiems daugkartinio naudojimo
chirurginiams instrumentams, skirtiems pakartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi , Tecomet” instrumentai gali
bti saugiai ir veiksmingai pakartotinai apdoroti, vadovaujantis
rankinio ir mi$raus rankinio-automatinio valymo instrukcijomis,
pateiktomis Siame dokumente, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta Kitaip.

Salyse, kuriose galioja grieztesni pakartotinio apdorojimo reikalavimai
nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir apdorojima atliekantys
asmenys atsako uz ty grieztesniy teisés akty ir potvarkiy laikymasi.

Sios pakartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos

kaip pakankamos paruosti , Tecomet” daugkartinio naudojimo
instrumentams naudojimui. Naudotojas, ligoniné ir sveikatos
prieziliros paslaugy teikéjas yra atsakingi uztikrinti, kad pakartotinis
apdorojimas biity atliktas tinkamai apmokyto personalo ir naudojant
tinkama jranga bei medziagas, kad pageidaujami rezultatai bity
pasiekti; paprastai tam butina patvirtinti ir nuolat stebéti jranga ir
procesus. Biitina jvertinti bet kokius naudotojo, ligoninés ar sveikatos
priezitiros paslaugy teikéjo nukrypimus nuo pateikty instrukeijy ir jy
veiksminguma, kad buty galima iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Medziagos ir draudZiamos medZiagos

Norédami suzinoti, ar priemonéje yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.

Gaminio aprasas

Daugkartinio naudojimo siurbimo antgaliai yra daugkartinio
naudojimo chirurginiy instrumenty grupé, skirta padéti chirurgams
greitai pasalinti kiino ir irigacijos skyscius i$ natiiralios arba
chirurginés ertmeés.

Numatytoji paskirtis

Sie paprasti rankiniai instrumentai tvirtinami prie siurbimo
sistemos distaliniame siurbimo vamzdelio gale ir naudojami kiino ir
irigacijos skysc¢iams greitai pasalinti i§ nattralios arba chirurginés
ertmeés. Jie yra bendrosios paskirties siurbimo antgaliai ir daznai
yra suprojektuoti su pir§to anga rankenos dalyje, kuria operatorius
naudoja procediiros ar gydymo metu naudojamam siurbimo lygiui
kontroliuoti. Tai daugkartinio naudojimo priemonés.

Numatytoji pacienty populiacija

Siy priemoniy konstrukcija ir numatomas naudojimas yra labai
bendro pobiidzio. Jie gali buti naudojami atliekant jvairias
chirurgines procediiras ir neapsiriboja konkrecia chirurgine
pacienty populiacija.

Naudojimo indikacijos

Priemoneés skirtos naudoti, kai reikia greitai pasalinti kiino ir
irigacijos skyscius.

Kontraindikacijos

Priemonés yra receptinés ir jas gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos
prieziaros darbuotojai. Priemoniy naudojimo kontraindikacijy néra.

Numatytieji naudotojai
Sistema arba priemoneé yra receptiné ir todél skirta naudoti
kvalifikuotiems chirurgams ortopedams, parengtiems taikyti
atitinkama chirurgine metodika.
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Priedai ir (arba) kitos priemonés, skirti naudoti kartu su
gaminiu

Prie$ naudodami toliau i$vardytus derinius, jsitikinkite, ar jungtis su
surinkta priemone yra tvirta.

Daugkartinio naudojimo siurbimo antgaliai yra rankiniu budu
prijungti prie sterilaus siurbimo vamzdelio chirurginiame lauke.
Priemong galima naudoti su stiletu klititims pasalinti.

Numatoma klinikiné nauda

Naudojant pagal paskirtj, priemonés padeda chirurgui greitai
pasalinti kiino ir irigacijos skyscius i$ nattiralios arba chirurginés
ertmes.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos

Visos chirurginés operacijos yra susijusios su rizika. Toliau

pateikiami dazniausiai su chirurgine procediira susije

nepageidaujami rei$kiniai ir komplikacijos:

¢ Delsimas operuoti dél dingusiy, paZeisty ar susidévéjusiy
instrumenty.

¢ Audiniy pazeidimas ir papildomas kaulo pasalinimas dél
atSipusiy, paZeisty arba j klaidingg padétj nustatyty instrumenty.

o Infekcija ir toksisSkumas dél netinkamo apdorojimo.

Nepageidaujami jvykiai naudotojui

e Ipjovimai, nubrozdinimai, sutrenkimai arba kiti audinio
suzalojimai graztais, astriomis briaunomis, smigiais, vibracija
arba dél instrumenty uZstrigimo.

Nepageidaujami jvykiai ir komplikacijos. Pranesimai apie
rimtus incidentus
Prane$imai apie rimtus incidentus (ES)

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia pranesti

gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena jsisteiges naudotojas

ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Rimtas incidentas

yra toks, kuris tiesiogiai arba netiesiogiai sukelia, galéjo sukelti arba

gali sukelti bet kurj i$ Siy dalyky:

 paciento, naudotojo arba kito asmens mirtj;

« laiking arba nuolatinj paciento, naudotojo arba kito asmens
sveikatos biiklés rimtg pablogéjima;

¢ rimta grésme visuomenés sveikatai.

Jeigu reikia papildomos informacijos, prasome kreiptis j savo vietos
,Tecomet" prekybos atstova. Jei instrumentai gaminami Kito teiséto
gamintojo, Zr. gamintojo naudojimo instrukcija.

Veiksmingumas ir charakteristikos

Sistemos arba priemonés veiksmingumas ir sauga patvirtinti ir
naudojama pagal paskirtj ji atitinka Siuolaikinj medicinos lygj.

Priemonés naudojimo trukmé

Daugkartinio naudojimo siurbimo antgaliy naudojimo trukmeé
priklauso nuo jy naudojimo daznumo ir priezitros bei techninés
prieziaros. Net tinkamai tvarkant, prizitrint bei atliekant technine
prieziirg, $iy priemoniy naudojimo trukmeé néra neribota. Todél
nejmanoma tiksliai jvertinti jy galiojimo pabaigos.

Salinimas
Pasibaigus priemonés tinkamumo laikui saugiai pasalinkite ja pagal
vietos procediiras ir rekomendacijas.

Visos priemoneés, kurios yra uzterstos galimai uzkre¢iamomis
zmogaus kilmés medziagomis (kaip antai kiino skysciai), turi bati
tvarkomos pagal ligoninés protokolg, skirta uzkre¢iamosioms
medicininéms atliekoms. Visos vienkartinés ar sugedusios
priemonés, turincios a$triy briauny, turi buti pagal ligoninés
protokola iSmetamos j atitinkama astriy atlieky talpykle.
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A ISPEJIMAS

Instrumentai pateikiami NESTERILUS , todél kaskart prie$
naudojant juos biutina tinkamai i§valyti ir sterilizuoti.

,Tecomet" daugkartinio naudojimo instrumentams sterilizuoti
nerekomenduojama naudoti etileno oksido (EO), dujy plazmos
ir sauso kaitinimo sterilizacijos metody. Rekomenduojamas
metodas yra sterilizavimas garais (drégnasis kaitinimas).
Fiziologinis tirpalas ir valikliai bei dezinfekavimo medziagos,
kuriy sudétyje yra aldehidy, chloridy, aktyvaus chloro, bromo,
bromido, jodo ar jodido, yra korozinés ir jy negalima naudoti.
Neleiskite biologinés kilmés nesvarumams isdziuti ant
uZtersty priemoniu. NeleidZiant kraujui, kiino skysciams ir
audiniy liku¢iams i$dzitti ant panaudoty instrumenty padidinamas
visy vélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy veiksmingumas.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali

biiti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
aklinomis angomis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais ir kitomis
sudétingomis formos ypatybémis. Rekomenduojama tokias
priemones kruopsciai i$valyti rankomis pries atliekant bet kokj
automatinio valymo procesa.

Valant rankomis negalima naudoti metaliniy Sepetéliy ir
$veitianéiy kempiniy. Sios medziagos pazeis instrumenty pavirsiy
ir apdaila. Naudokite tik minksty Seriy nailoninius $epetélius ir
kanaly valiklius.

Apdorodami instrumentus, nedékite sunkiy priemoniy ant
trapiy instrumenty.

Nenaudokite Kieto vandens. Minkstintg vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite gryninta vandenj, kad nepasilikty mineraliniy nuosédy.
Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti alyvy ir
silikoniniy tepaly.

Pries valydami ir sterilizuodami iSardykite visus instrumentus,
kuriuos galima iSardyti.

Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus arba su
jais dirbant, reikia dévéti asmenines apsaugines priemones (AAP).

Atsargumo priemonés
,,lz‘, Pagal JAV federalinius jstatymus, $ig priemone leidZiama parduoti
tik gydytojui arba jo nurodymu.

Kiekvieng kartg prie$ naudojant instrumentus reikia patikrinti,

ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo poZymiy. Pastebéjus
pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy, instrumenty
naudoti negalima.

Ypatingg démesj atkreipkite j greitas jungtis ir atleidimo
mygtukus, taip pat pjovimo krastus, astrius antgalius ir dantukus.
Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty butina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medZiagas.

Kaip ir naudojant bet kokius kitus chirurginius instrumentus,
reikia biiti atidiems ir saugotis, kad instrumentas nebiity
valdomas per stipria jéga. Veikiamas per stiprios jégos,
instrumentas gali sugesti.

Reikia stropiai laikytis aseptikos reikalavimy ir vengti anatominiy
pavoju.

Biikite atsargiis tvarkydami, valydami ir §luostydami instrumentus
su astriomis briaunomis, smailais galais ar dantytus instrumentus.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Jei nenurodyta kitaip, pakartotinis apdorojimas pagal $ias
instrukcijas daro minimaly poveikj metaliniams , Tecomet”
daugkartinio naudojimo instrumentams. Nerudijanciojo plieno
arba kitokiy metaliniy chirurginiy instrumenty tinkamumo laiko
pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai, atsirade
naudojant pagal chirurgine paskirtj.
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,Tecomet” instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba
polimeriniy komponenty, galima sterilizuoti garais, taciau jie
néra tokie patvarts kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero
pavir$iuje matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plySeliy, jtriikimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba

jis akivaizdziai persikreipes, komponentg biitina pakeisti. Dél
pakeitimo kreipkités  savo , Tecomet” atstova.

,Tecomet" daugkartinio naudojimo instrumentams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancius, neutralaus pH
fermentinius valiklius. Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai

ir vietos potvarkiai arba kuriose kelia nerima uzkrec¢iama
spongiforminé encefalopatija (USE) ir Kroicfeldo-Jakobo liga
(KJL), nertdijancio plieno ir polimerinius instrumentus galima
valyti Sarminémis medZiagomis, kuriy pH lygus 12 ar mazesnis.
Labai svarbu, kad Sarminiai valikliai baty visi$kai neutralizuoti
ir pasalinti nuo priemoniy skalaujant, kitaip jie gali toliau ardyti
priemones ir sutrumpinti jy naudojimo trukme.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI

Naudojimo vietoje

e Vienkartinémis $luostémis nuvalykite nuo instrumenty biologiniy
tersaly pertekliy. Sudékite priemones j indg su distiliuotu
vandeniu arba uZdenkite drégnais ranksluosciais.
Pastaba. Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale palengvins
valyma, ypac sudétingos formos instrumenty su spindziais,
sujungtais pavirsiais, aklinomis angomis ir kaniulémis.

Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégny, po
naudojimo jie turi bati nuvalyti per 30 minuciy, kad biity
sumazinta iSdZiGivimo pries valyma tikimybé.

Izoliavimas ir transportavimas

o Naudoti instrumentai turi bati perveZti j centrinj tiekima
pakartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad buty i§vengta nereikalingo uZtersimo
pavojaus.

Paruosimas valymui

Prie$ valant daugiakomponentinius instrumentus reikia
iSardyti. Instrumentai paprastai ardomi intuityviai, kai butina,
taciau sudétingesniy instrumenty ardymui batina vadovautis
pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.

Visi valymo tirpalai turi biiti ruoSiami pagal gamintojo
rekomenduojamas naudojimo-skiedimo ir temperatiiros
salygas. Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg
vandentiekio vandeni.

Pastaba. Stipriai uzterSus (sudrumstus) esama valymo
tirpala, buitina paruosti nauja valymo tirpala.

RankKinio valymo veiksmai

¢ 1veiksmas. Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

2 veiksmas. Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais

ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules bitina praplauti $virkstu, kad
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

3 veiksmas. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip

10 minuciy. Trinkite pavirSius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi ter$alai bus pasalinti. Ypatingas démesys
turéty biiti skiriamas jtrikimams, grublétiems pavir§iams,
pjovimo elementams, Sarnyriniams sujungimams, astrioms
briaunoms, uzraktams ir vietoms su mazais komponentais ar
spyruoklémis. Sprindzius, aklinas angas ir kaniules reikia valyti
naudojant ilgg siaurg nailono Seriy Sepetélj / kanaly valiklj.
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[kigkite tvirtai priglundantj ilga siaura Sepeteélj / kanaly valiklj

i spindj, akling angg arba kaniule sukdami, kelis kartus stumdami
ir iStraukdami.

4 veiksmas. ISjudinkite ir paslankiokite visas judamasias
panardinty instrumenty dalis, kad valymo tirpalas galutinai
pasiekty visus pavirsius.

Pastaba. Visa $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirsiumi, kad sumazintumeéte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

5 veiksmas. [$imkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei viena (1) minute.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

6 veiksmas. Paruoskite ultragarsinio valymo vonele su plovikliu
ir pasalinkite dujas pagal gamintojo rekomendacijas. Visiskai
panardinkite instrumentus valymo tirpale ir juos $velniai
supurtykite, kad pasalintumeéte visus jstrigusius burbuliukus.
Spindzius, aklinas angas ir kaniules biitina praplauti $virkstu, kad
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu valykite instrumentus jrangos gamintojo
rekomenduojamu laiku, temperatiiroje ir daznumu, kurie yra
optimaliis naudojamam plovikliui. Rekomenduojama trukmé ne
trumpesné nei deSimt (10) minuciy.

Pastaba. Valydami ultragarsu atskirkite neradijancio

plieno instrumentus nuo instrumenty i$ Kity metaly, kad
iSvengtumeéte elektrolizés. VisiSkai atidarykite lankstomus
instrumentus ir naudokite ultragarsiniams valytuvams
sKirtus vielos tinklo krepsius arba déklus. Rekomenduojama
reguliariai tikrinti valymo ultragarsu veiksminguma
ultragarso aktyvumo detektoriumi, atliekant bandyma su
aliuminio folija, naudojant , TOSI™ arba ,SonoCheck™".

7 veiksmas. [$imkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés ir
nuskalaukite grynintu vandeniu ne trumpiau vienos (1) minutés
arba kol neliks matomy ploviklio arba biologiniy tersaly zenkly.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

8 veiksmas. Apzilreékite instrumentus, ar nematyti ne$varumy,
o pastebéje nesvarumy likuciy pakartokite tuos pacius valymo
veiksmus.

9 veiksmas. ISdziovinkite instrumentus $varia, drégme
sugeriancia, nesipiikuojancia Sluoste. Galite naudoti $vary,
filtruota suspaustg ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir
sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai

¢ 1 veiksmas. Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpala pagal gamintojo instrukcijas.

2 veiksmas. Visi$kai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintuméte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais

ar judanciomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
SpindZius, aklinas angas ir kaniules biitina praplauti Svirkstu, kad
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

3 veiksmas. Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip

10 minuciy. Trinkite pavirSius $epetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi tersalai bus pasalinti. Ypatingas démesys
turéty biti skiriamas jtrikimams, grublétiems pavirSiams,
pjovimo elementams, Sarnyriniams sujungimams, astrioms
briaunoms, uzraktams ir vietoms su mazais komponentais ar
spyruoklémis. SprindZius, aklinas angas ir kaniules reikia valyti
naudojant ilgg siaurg nailono Seriy Sepetélj / kanaly valiklj.
Sukdami jstatykite gerai priglundantj ilga siaura Sepetélj /
kanaly valiklj j spindZius, aklinas angas ir kaniules ir sukiodami
pastumdykite ji tris (3) kartus.
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* 4 veiksmas. I$judinkite ir paslankiokite visas judamasias
panardinty instrumenty dalis, kad valymo tirpalas galutinai
pasiekty visus pavirsius.

Pastaba. Visa $veitima biitina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirs$iumi, kad sumazintumeéte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

5 veiksmas. [$imkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei viena (1) minute.
Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis. Itin
kruopsciai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas sunkiai
pasiekiamas vietas.

6 veiksmas. Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtinta
plautuva / dezinfekatoriy. Vadovaukités plautuvo /
dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip sudéti
instrumentus, kad valymo poveikis biity maksimalus, pvz.,
atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus instrumentus
ant Sono arba apverstus, naudokite plautuvams skirtus krepsius ir
déklus, sudékite sunkesnius instrumentus apatiniuose krepsiuose
ir dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius aprupintas specialiais
padéklais (pvz., instrumentams su kanalais), naudokite juos pagal
gamintojo instrukcijas.

7 veiksmas. Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimalis plovimo ciklo
parametrai:

Ciklas |Aprasas

1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo e
2 minutés

2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose e Karstas minkstintas
vandentiekio vanduo e 1 minuté

3 Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo

4 Plovimas skalbikliu e Karstas vandentiekio vanduo (64-66°C) e
2 minutes

5 Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66°C) e 1 minuté

6 Dziovinimas karstu oru (116 °C) @ 7-30 minuciy

Pastaba. Biitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis. Biitina naudoti plautuva /
dezinfekatoriu, kurio veiksmingumas yra patvirtintas (pvz.,
patvirtintas FDA, patvirtintas pagal ISO 15883). DZiovinimo
trukme nurodyta kaip ver¢iu intervalas, nes ji priklauso

nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos dydzio. Daugelis
gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy / dezinfekatoriy
standartinius ciklus, kuriy sudétyje gali biiti terminis, Zemo
lygio dezinfekcinis skalavimas po plovimo plovikliu. Terminis
skalavimas gali buiti atliekamas (82-93 °C) ir yra suderinamas
su $iais ,Tecomet" instrumentais.

Dezinfekavimas
o ,Tecomet” instrumentus biitina termi$kai sterilizuoti prie§
naudojima. Zr. toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

Dziovinimas

I$dziovinkite instrumentus $varia, drégme sugeriancia,
nesipiikuojancia Sluoste. Galite naudoti $vary, filtruotg suspausta
org drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir sunkiai pasiekiamy
viety pasalinti.

Tikrinimas ir bandymas

» Po valymo visas priemones butina atidziai apziaréti, ar neliko
biologiniy tersaly ir ploviklio liekany. Jei tersaly liko, pakartokite
valymo procesa.

» Apziurekite kiekviena prietaisa, ar netruksta sudétiniy daliy, jis
nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy ar
nusidévéjimy, kurie gali trukdyti priemonés veikimui, nutraukite
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apdorojima ir kreipkités j ,Tecomet” atstova, kad priemone
pakeisty.
Apziarédami priemones, atkreipkite démes; j $ias dalis:

¢ Pjovimo briaunos turi biti itisinés, be jranty.

« Ziotys ir dantys turi biti tinkamai sulygiuoti.

¢ Judancios dalys turi sklandziai judéti visoje numatytoje
judéjimo amplitudéje.

¢ Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uzsidaryti.

e Ilgi ir ploni instrumentai turi buti nesulenkti ir nedeformuoti.

e Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite, ar
yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

PrieZiura ir tepimas

¢ Po valymo prie$ sterilizavima instrumentus su judan¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uZraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) batina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®, ,Instrument Milk"“ ar lygiaverte priemone. Visuomet
vadovaukites tepalo gamintojo instrukcijomis dél naudojimo
skiedimo, laikymo termino ir tepimo bado.

Ipakavimas sterilizacijai

Pavienés priemonés gali biiti supakuotos j medicininj
sterilizavimo maiSelj arba jvyniojimo medZiaga. Pakuojant
saugokités suplésyti maiselj arba jvyniojimo medziaga. Priemones
bitina jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj
metoda.

Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniojimo medZiagy.
Priemonés gali biiti supakuotos j standZzius bendrojo naudojimo
padéklus ir déklus kartu su Kitais instrumentais Siomis salygomis:

« ISdéliokite visas priemones taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visas priemones su lankstais ir iSrinkite
priemones, jei galima.

« Déklai arba padéklai turi buti suvynioti j medicinine
sterilizavimo plévele, taikant AAMI dvigubo jvyniojimo metoda
arba lygiavertj metoda.

« Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris neturi virsyti 11,4 kg.

Jei jtaisas sterilizuojamas tvirtame konteineryje kartu su kitais
instrumentais, sveikatos prieZiiiros jstaiga privalo uZztikrinti,

kad sterilizavimo salygos atitikty maziausiyjy rekomenduojamy
parametry reikalavimus, nes instrumenty pakety dydZio poky¢iai
gali turéti jtakos sterilizavimo veiksmingumui. Apdorodami
tvirtus konteinerius, kuriuos reikia vynioti, naudokite tik
sterilizavimui patvirtintas vyniojamasias medziagas.

Sterilizavimas

o ,Tecomet” instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.

 Kiekvienoje sterilizavimo jkrovoje rekomenduojama naudoti
patvirtinta cheminj indikatoriy.

 Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigtracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizacijos
jrangos veiksmingumas turi bati jrodytas (pvz., FDA patvirtinimas,
proceso patvirtinimas, techninés priezitiros jrasai).

 Patvirtinta poveikio trukmeé ir temperatira, biitinos sterilumo
uztikrinimo lygiui (SUL) 10 pasiekti, yra pateiktos tolesnéje
lenteléje.

Ciklo tipas Temperatiira Pove.lklo.trukme
(ivynioto)
Pirminis vakuumas / 132°C 4 minutes
pulsuojantis vakuumas
Plrml{m Yakuumas / 134°C 3 minutés
pulsuojantis vakuumas

Pastaba. Rekomenduojama maziausia ausinimo trukmeé po
dziovinimo yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiiracijos,
aplinkos temperatiiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausSinti ilgiau.
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Pastaba. Didesniems kroviniams gali tekti pailginti
dZziovinimo laika.

Pastaba. Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja $iuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais
parametrus pakartotiniam instrumenty apdorojimui, kai yra
nerimo dél USE / KJL tersaly: 134 °C, 18 minuciy.

Laikymas

o Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose, ribotos
prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos, apsaugotos nuo
dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir ekstremaliy temperatiry

ir drégniy.

Pastaba. Apziurékite kiekviena pakuote prie$ naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvyniojimo medziaga,
maiselis, filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmés
ar bandymo atidaryti poZymiu. Jeigu yra bent vienas $iy
poZymiu, pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi buti
pakartotinai apdorotas atliekant valyma, ipakavima ir
sterilizavima.

PAKUOTES ZENKLINIMO SIMBOLIAI
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Démesio
Nesterilu
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I Norsk - NO I

Anbefalt stell, rengjgring og sterilisering for
gjenbrukbare instrumenter

BRUKSANVISNING

Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og gjelder fglgende:

Gjenbrukbare kirurgiske instrumenter som leveres av Tecomet og
som er ment for reprosessering i helseinstitusjon. Alle Tecomet-
instrumentene kan trygt og effektivt reprosesseres ved & falge
instruksjonene for manuell rengjgring eller en kombinasjon av
manuell og automatisk rengjgring som finnes i dette dokumentet
MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som
folger med et spesifikt instrument.

[ land der kravene til reprosessering er strengere enn det som er
oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens ansvar
a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre gjenbrukbare Tecomet-instrumenter

for bruk. Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar

a pase at reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr og
materiell, og at personalet har fatt riktig oppleering for a fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene
er validerte og overvékes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse
instruksjonene, av brukeren/sykehuset/helsepersonellet, skal
evalueres for effektivitet for & unnga mulige ugnskede konsekvenser.

BRUKSANVISNING

Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et stoff
underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.

Produktbeskrivelse

De gjenbrukbare sugespissene er en serie med gjenbrukbare
kirurgiske instrumenter som er laget for & hjelpe kirurger med rask
fjerning av kroppsvaesker og irrigasjonsvaesker fra et naturlig eller
kirurgisk hulrom.

Tiltenkt bruk

Disse enkle manuelle instrumentene kobles til et sugesystem pa
den distale enden av en sugeslange og brukes til rask fjerning av
kroppsveesker og irrigasjonsvesker fra et naturlig eller kirurgisk
hulrom. De er sugespisser for generell bruk og er ofte utformet
med et fingerhull i handtaksdelen, som brukes av operatgren til

4 kontrollere niviet av suging som pafgres under prosedyren eller
behandlingen. De er gjenbrukbare enheter.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Utformingen og den tiltenkte bruken av disse enhetene er sveert
generisk. De kan brukes under en lang rekke kirurgiske prosedyrer
og er ikke begrenset til en spesifikk kirurgisk pasientpopulasjon.

Indikasjoner for bruk

Enhetene er indisert for bruk nar det er behov for rask fjerning av
kroppsveesker og irrigasjonsvasker.

Kontraindikasjoner

Enhetene er reseptpliktige og skal kun brukes av kvalifisert
helsepersonell. Det er ingen kontraindikasjoner for enhetene.
Tiltenkt bruker

Systemet eller enheten er foreskrivende og skal dermed brukes
av kvalifiserte ortopediske kirurger som har fatt oppleering i den
aktuelle kirurgiske teknikken.
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Tilbehgr og/eller andre enheter tiltenkt for bruk i kombinasjon
med produktet

Pase forsvarlig tilkobling med den monterte enheten fgr bruk for
kombinasjonene oppfgrt nedenfor.

De gjenbrukbare sugespissene kobles manuelt til den sterile
sugeslangen i det kirurgiske feltet. Enheten kan brukes med en
stilett for a fierne hindringer.

Forventet Klinisk nytte

Nar de brukes som tiltenkt, bistar enhetene kirurgen med rask
fierning av kroppsveesker og irrigasjonsvaesker fra et naturlig eller
kirurgisk hulrom.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner

Alle kirurgiske operasjoner inneberer risiko. Det fglgende er ofte

oppstatte ugnskede hendelser og komplikasjoner som generelt sett

er forbundet med kirurgiske prosedyrer:

o forsinket kirurgi grunnet manglende, skadde eller slitte
instrumenter

« vevsskader og ytterligere benfjerning grunnet butte, skadde eller
feilposisjonerte instrumenter

« infeksjon og toksisitet grunnet feil prosessering

Ugnskede hendelser for brukeren:

« Rifter, abrasjoner, kontusjoner eller andre vevsskader forarsaket
av bor, skarpe kanter, impaksjon, vibrasjon eller fastkiling av
instrumenter.

Ugnskede hendelser og komplikasjoner - rapportering av
alvorlige hendelser

Rapportering av alvorlige hendelser (EU)

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og vedkommende
myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. Alvorlig hendelse betyr enhver hendelse som direkte
eller indirekte fgrte til, som kan ha fgrt til eller kan fgre til noe av
det fplgende:

¢ dgd hos en pasient, bruker eller en annen person

« midlertidig eller vedvarende alvorlig forverring av en pasients,
brukers eller annen persons helsetilstand

« en alvorlig folkehelsetrussel

Kontakt din lokale Tecomet-salgsrepresentant hvis du gnsker mer
informasjon. Se produsentens bruksanvisning for instrumenter som
er produsert av en annen juridisk produsent.

Ytelse og egenskaper

Systemets eller enhetens ytelse og sikkerhet er etablert, og
representerer dagens tekniske standard nar det brukes som tiltenkt.

Enhetens levetid

Den forventede levetiden til gjenbrukbare sugespisser avhenger
av bruksfrekvensen og stellet og vedlikeholdet de far. Selv med
riktig hdndtering, stell og vedlikehold har ikke disse enhetene en
ubegrenset funksjonell levetid. Det er derfor ikke mulig a fa et
ngyaktig estimat pa nar de vil na slutten pa sin levetid.

Avhending
Enheten skal avhendes ved endt brukstid i henhold til lokale
prosedyrer og retningslinjer.

Enhver enhet som er blitt kontaminert med potensielt smittsomme
stoffer av menneskelig opphav (slik som kroppsveesker), skal
handteres i henhold til sykehusets protokoll for smittsomt
medisinsk avfall. Enhver enhet til engangsbruk eller defekt enhet
som har skarpe kanter, skal avhendes i riktig beholder for skarpe
gjenstander i henhold til sykehusets protokoll.
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A ADVARSEL

Instrumenter som leveres IKKE-STERILE , ma rengjgres og
steriliseres pa riktig mate fgr hver gangs bruk.
Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
Tecomet-instrumenter. Damp (fuktig varme) er anbefalt metode.
Saltvann og rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som inneholder
aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid er
korrosive og skal ikke brukes.

Ikke la biologisk smuss tgrke pa kontaminerte enheter. Alle
péfelgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar

ikke blod, kroppsvaeesker og vevsrester har fatt tgrke pa brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskedekontaminator

er kanskje ikke effektiv for instrumenter med lumen, blindhull,
kanyler, sammenfgyde overflater og andre komplekse egenskaper.
Det anbefales & grundig rengjgre slike enhetselementer manuelt
for enhver automatisk rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under
manuell rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes
overflate og finish. Bruk bare nylonbgrster med myk bust og
piperensere.

Ikke plasser tunge enheter oppa gmtilige instrumenter nir
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skyllingen, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for & unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa kirurgiske
instrumenter.

Fgr rengjgring og sterilisering skal alle instrumenter demonteres,
hvis det er mulig.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av eller
arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte instrumenter.

Forholdsregler
,lz‘v Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av eller pa
bestilling fra lege.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang for
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje, ma
ikke brukes.

Veer spesielt oppmerksom pa hurtigkoblinger og utlgserknapper,
samt skjaereegger, skarpe spisser og tenner.

Sikkerhetshetter og annet beskyttende emballasjemateriell ma
fjernes fra instrumentene fgr farste rengjgring og sterilisering.
Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.

Veer spesielt ngye med asepsis og a unnga anatomiske fare.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter med skarpe skjeereegger, spisser og tenner.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker
gjenbrukbare Tecomet-metallinstrumenter minimalt, med
mindre noe annet er notert. Enden pd levetiden til kirurgiske
instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som
regel ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
Tecomet-instrumenter som bestar av polymerer eller som
inneholder polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk

av damp. De er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende
instrumenter i metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering)
eller vridning eller er synlig skjeve, skal de byttes ut. Kontakt din
representant for Tecomet dersom du har behov for utskifting.
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¢ Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige rengjgringsmidler
anbefales for prosessering av gjenbrukbare Tecomet-
instrumenter. Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre
kan brukes til & rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer
iland der det kreves av lov eller lokale forordninger, eller der
prionsykdommer som overfgrbar spongiform encefalopati (TSE)
og Creutzfeldt-Jakob sykdom (C]D) er et problem. Det er svert
viktig at alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig og grundig
ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det oppsta
forringelse som forkorter enhetens levetid.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted

Fjern stgrre mengder biologisk smuss fra instrumentene med en
engangsklut. Sett enhetene i en beholder med destillert vann eller
dekk dem med fuktige handkleer.

Merk: Blgtlegging i proteolytisk enzymlgsning som er
klargjort i henhold til produsenten, vil forenkle rengjgring,
seerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres innen 30 minutter etter bruk for & minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

¢ Brukte instrumenter skal transporteres til sentralforsyningen
for reprosessering i lukkede eller tildekte beholdere for a hindre
risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring

Instrumenter med flere komponenter skal demonteres fgr
rengjgring. Demonteringen er stort sett selvforklarende nar

det er ngdvendig. For mer kompliserte instrumenter finnes det
imidlertid bruksanvisninger som skal fglges.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved den bruksfortynning
og temperatur som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjores nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (grumsete).

Trinn for manuell rengjgring

e Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

¢ Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for a sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for 4 fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
Igsningen.

¢ Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb

overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss

er fjernet. Vaer spesielt oppmerksom pa sprekker, ru overflater,

skjeereegger, hengslede ledd, skarpe kanter, boksledd og omrader

med sma komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull og kanyler

skal rengjgres ved bruk av en lang, smal nylonbgrste/piperenser.

Fgr en lang, smal bgrste/piperenser som fyller godt, inn i

hulrommet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse, mens

du skyver den inn og ut flere ganger.

Trinn 4: Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere

alle bevegelige deler pa instrumentene for & sikre at

rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 3 minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.
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e Trinn 5: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig

a komme til.

Trinn 6: Klargjer et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i rengjgringslgsningen
og rist dem forsiktig for a fjerne eventuelle bobler som sitter

fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal skylles med en
sprgyte for 4 fjerne bobler og sikre at alle instrumentoverflatene
kommer i kontakt med Igsningen. Rengjgr instrumentene sonisk
i den tiden, temperaturen og frekvensen som anbefales av
utstyrsprodusenten, og som er optimale for det rengjgringsmidlet
som brukes. Minst ti (10) minutter er anbefalt.

Merk: Skill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd

for 4 unngi elektrolyse. Apne hengslede instrumenter
helt og bruk nettkurver eller brett som er utformet for
ultralyd-rengjgringsmaskiner. Regelmessig overviaking
av ytelsen til sonisk rengjgring ved bruk av en detektor
for ultralydaktivitet, aluminiumsfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ anbefales.

Trinn 7: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i
renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til rester
av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle bevegelige
og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig a
komme til.

Trinn 8: Inspiser instrumentene visuelt for synlig smuss og
gjenta rengjgringstrinnene dersom det observeres gjenveerende
smuss.

e Trinn 9: Terk instrumentene med en tgrr, absorberende, lofri
Kklut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen,
hull, kanyler og omrader der det er vanskelig & komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring

¢ Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og

rist dem forsiktig for a fijerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for & sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
Igsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig smuss
er fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, ru overflater,
skjaereegger, hengslede ledd, skarpe kanter, boksledd og omrader
med sma komponenter eller fjaerer. Lumen, blindhull og kanyler
skal rengjgres ved bruk av en lang, smal nylonbgrste/piperenser.
Fgr en lang, smal bgrste/piperenser som fyller godt, inn i
hulrommet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse, mens
du skyver den inn og ut tre (3) ganger.

Trinn 4: Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere
alle bevegelige deler pa instrumentene for a sikre at
rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av den
kontaminerte lgsningen.

Trinn 5: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig &
komme til.
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Trinn 6: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskedekontaminator. Fglg anvisningene fra produsenten av
vaskedekontaminatoren for lasting av instrumentene slik at

de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. apne alle
instrumenter, plasser konkave instrumenter pa siden eller

opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner,
sett tunge instrumenter nederst i brettene og kurvene. Hvis
vaskedekontaminatoren er utstyrt med spesialhyller (f.eks.

for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 7: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskedekontaminatorens standard instrumentsykluser i henhold
til produsentens anvisninger. De fglgende minimumsparametrene
for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter
2 Enzymspray og -blgtlegging @ Varmt, myknet springvann e
1 minutt

3 Skylling e Kaldt, myknet springvann

4 Vask med rengjgringsmiddel @ Varmt (64-66 °C) springvann e
2 minutter

5 Skylling @ Varmt (64-66 °C), renset vann e 1 minutt
6 Varmlufttgrking (116 °C) e 7-30 minutter

Merk: Anvisningene fra produsenten av
vaskedekontaminatoren skal fglges. En vaskedekontaminator
med dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjenning,
validert til ISO 15883) bgr brukes. Tgrketiden vises som

et intervall fordi den avhenger av stgrrelsen pa lasten som
er plassert i vaskedekontaminatoren. Mange produsenter
forhandsprogrammerer sine vaskedekontaminatorer med
standardsykluser, og disse kan inkludere en termisk lavnivas
desinfiserende skylling etter vask med rengjgringsmiddel.
Den termiske sKkyllingen kan utferes ved (82-93 °C) og er
kompatibel med Tecomet-instrumentene.

Desinfisering

Tecomet-instrumenter ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

Tarking

Tork instrumentene med en tgrr, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til & fjerne fukt fra lumen, hull, kanyler
og omrader der det er vanskelig & komme til.

Inspeksjon og testing

Alle enheter bgr undersgkes ngye for gjenveerende biologisk
smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring. Hvis det fremdeles
finnes kontaminering, gjentas rengjgringsprosessen.

Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje som
kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres videre.
Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.

Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

skjeereegger skal vaere fri for hakk og ha en jevn egg

kjever og tenner skal vere riktig innrettet

bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet

lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett

lange, tynne instrumenter skal veere fri for bgyning eller
vridning

der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige og lett
kan monteres
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Vedlikehold og smgring

Etter rengjgring og for sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, boksledd, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel
som Preserve®, instrumentmelk eller tilsvarende. Fglg
alltid anvisningene fra produsenten av smgremidlet for
bruksfortynning, oppbevaringstid og pafsringsmetode.

Emballasje for sterilisering

Enkeltenheter kan pakkes i en medisinsk steriliseringspose eller
omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik at posen eller
omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk av AAMIs
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
metode med dobbeltomslag eller tilsvarende metode.
Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i stive brett og etuier til generell bruk
sammen med andre enheter pa fglgende betingelser:

o Plasser alle enhetene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte nar det er mulig.

 Etuiene eller brettene ma pakkes i et medisinsk omslag med
AAMIs metode med dobbeltomslag eller tilsvarende.

« Den totale vekten pa det pakkede etuiet eller det pakkede
brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

Hvis enheten steriliseres som en del av et instrumentsett

i en stiv beholder, er det helseinstitusjonens ansvar & sikre

at minimumsparametrene som er anbefalt for sterilisering

oppnas, da endringer i instrumentmengden som settes inn, kan

pavirke effektiviteten til steriliseringen. Bruk kun godkjente
steriliseringsomslag ved prosessering av stive beholdere som
krever dem.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig varme/damp er den anbefalte metoden
for Tecomet-instrumenter.

o Det anbefales d bruke en godkjent kjemikalieindikator i hver
steriliseringslast.

 Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyr
skal ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjenning,
prosessvalidering, vedlikeholdsregistrering).

o Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppnd et 10°
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i falgende tabell.

Eksponeringstid
Syklustype Temperatur (pakket)
Forvakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls
Forvakuum/ 134°C 3 minutter
vakuumpuls

Merk: Det anbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter
etter torking. Det kan ogsé veere ngdvendig med lengre tider
pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som er
brukt.

Merk: Torketiden ma kanskje gkes for stgrre laster.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering

som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)

for reprosessering av instrumenter der det er fare for
kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter.

Oppbevaring

o Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et eget omrade
med begrenset adgang, som er godt ventilert og gir beskyttelse
mot stgv, fukt, insekter, skadedyr og ekstrem temperatur/
fuktighet.
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Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at den
sterile barrieren (f.eks. omslag, pose, filter) ikke er revnet
eller perforert eller har tegn til fuktighet eller ser ut til 4 ha
blitt tuklet med. Hvis en eller flere av disse tilstandene finnes,
anses innholdet som ikke-sterilt og skal reprosesseres ved
rengjoring, pakking og sterilisering.

SYMBOLER SOM BRUKES PA MERKINGEN

16 JEEYFEIIRE]

Forsiktig

Ikke-steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege

CE-merke med det tekniske kontrollorganets
identifikasjonsnummer

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Produsent
Produksjonsdato

Lot-nummer (parti)
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medisinsk utstyr
Emballasjeenhet
Produksjonsland

Distributgr

Autorisert representant i Sveits

Importgr

Unik utstyrsidentifikasjon

Ytterligere merking

«MATERIAL»  Ramaterialer brukt i produksjonen av enheten

«STAINLESS

STEEL»
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Zalecenia dotyczace pielegnacji, czyszczenia
i sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku
INSTRUKCJA UZYWANIA
Instrukcje te s3 zgodne z norma ISO 17664 i dotycza:

Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku dostarczanych
przez Tecomet, przeznaczonych do regeneracji w placéwce
stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia Tecomet moga by¢ w
bezpieczny i skuteczny sposdb regenerowane z uzyciem instrukeji
dotyczacych czyszczenia recznego lub potaczenia czyszczenia
recznego i automatycznego zawartych w niniejszym dokumencie,
0 ILE nie wskazano inaczej w instrukcji dotyczacej
konkretnego narzedzia.

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okres$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania do uzycia narzedzi
wielokrotnego uzytku Tecomet. Uzytkownik/szpital /dostawca
ustug medycznych odpowiada za to, aby regeneracja byta
prowadzona z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatow,

oraz za to, aby personel byt odpowiednio przeszkolony, w

celu osiggniecia pozadanego wyniku; zazwyczaj wiaze sie to z
wymaganiem zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego
monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukcji
wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznos$ci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyrdb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja si¢ na etykiecie produktu.

Opis produktu

Konicowki ssace wielokrotnego uzytku to rodzina narzedzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku przeznaczonych do uzytku
przez chirurgéw w celu szybkiego usuwania ptynéw ustrojowych
i ptuczacych z naturalnej lub chirurgicznej jamy ciata.

Przeznaczenie

Te proste narzedzia reczne sa przymocowane do systemu ssacego
na dystalnym koncu drenu ssgcego i stuza do szybkiego usuwania
ptynéw ustrojowych i ptuczacych z naturalnej lub chirurgicznej
jamy ciata. Sg to uniwersalne koricowki ssgce, czesto wyposazone
w otwoér na palec w czeéci uchwytu, ktéry jest uzywany przez
operatora do kontrolowania poziomu ssania zastosowanego
podczas zabiegu lub leczenia. Sg to wyroby wielokrotnego uzytku.

Docelowa populacja pacjentéw

Konstrukcja i przeznaczenie tych wyrobéw sg bardzo typowe. Moga
by¢ one stosowane podczas réznych zabiegéw chirurgicznych i nie
sg ograniczone do okreslonej populacji pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym.

Wskazania do stosowania

Wyroby sa wskazane do stosowania w przypadku koniecznos$ci
szybkiego usuwania ptynéw ustrojowych i ptuczacych.
Przeciwwskazania

Wyroby sa dostarczane na zlecenie i moga by¢ uzywane wytacznie
przez wykwalifikowany personel medyczny. Brak przeciwwskazan

do stosowania wyrobow.
189



Uzytkownik docelowy

System lub wyréb jest dostarczany wytacznie na zlecenie i dlatego
moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowanych chirurgéw
ortopedycznych, przeszkolonych w zakresie odpowiedniej techniki
chirurgicznej.

AKkcesoria i (lub) inne wyroby przeznaczone do stosowania

w polaczeniu z produktem

W przypadku potaczen podanych ponizej przed uzyciem nalezy sie
upewnic, ze potaczenie ze zmontowanym wyrobem jest stabilne.
Koncowki ssace wielokrotnego uzytku s recznie podtaczone do

sterylnego drenu ssacego w polu operacyjnym. Wyréb moze by¢
uzywany wraz z mandrynem w celu usuniecia przeszkéd.

Oczekiwane Korzysci kliniczne

Jezeli wyroby sg stosowane zgodnie z przeznaczeniem, umozliwiaja
chirurgowi szybkie usuwanie ptynéw ustrojowych i ptuczacych z
naturalnej lub chirurgicznej jamy ciata.

Zdarzenia niepozadane i powiklania
Wszystkie operacje chirurgiczne wiaza sie z ryzykiem. Czesto

wystepuja nastepujace zdarzenia niepozadane i powiktania
zwiazane ogélnie z zabiegiem chirurgicznym:

Opdznienie operacji spowodowane brakiem, uszkodzonymi lub
zuzytymi narzedziami.

Uszkodzenie tkanki i dodatkowe usuniecie kosci z powodu tepych,
uszkodzonych lub nieprawidtowo umieszczonych narzedzi.
Zakazenie i toksyczno$¢ spowodowane nieprawidtowa
regeneracjg.

Zdarzenia niepozadane dla uzytkownika:

« Skaleczenia, otarcia, stluczenia lub inne uszkodzenia tkanek
spowodowane zadziorami, ostrymi krawedziami, uderzeniem,
wibracjami lub zacinaniem sie narzedzi.

Zdarzenia niepozadane i powiklania - zglaszanie powaznych
wypadkow

Zgtaszanie powaznych wypadkéw (UE)

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢

producentowi oraz wlasciwym organom kraju cztonkowskiego,

w ktorym uzytkownik i (lub) pacjent ma swojg siedzibe. Powazny

wypadek oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio

prowadzit, mégt prowadzi¢ lub moze prowadzi¢ do jednego z

nastepujacych zdarzen:

o Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

« Tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

* Powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy sie skontaktowaé

z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Tecomet.

W przypadku narzedzi wytwarzanych przez innego legalnego
producenta nalezy sie zapoznac z instrukcja uzywania producenta.

Dzialanie i charakterystyka

Dziatanie i bezpieczenstwo systemu lub wyrobu zostaty ustalone
i przedstawiaja aktualny stan wiedzy, gdy system jest uzywany
zgodnie z przeznaczeniem.

Okres eksploatacji wyrobu

Spodziewany czas eksploatacji konicowek ssacych wielokrotnego
uzytku zalezy od czestotliwo$ci uzywania, a takze od pielegnacji

i konserwacji koncowek. Nawet przy prawidtowej obstudze,
pielegnacji i konserwacji okres eksploatacji tych wyrobow nie jest
nieograniczony. Dlatego nie jest mozliwa doktadne oszacowanie
czasu ich wycofania z eksploatacji.
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Utylizacja
Po zakonczeniu okresu eksploatacji wyrobu nalezy go bezpiecznie
zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i wytycznymi.

Wszelkie wyroby, ktére zostaty zanieczyszczone potencjalnie
zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego (takimi jak ptyny
ustrojowe), powinny by¢ obstugiwane zgodnie z protokotem
szpitalnym w zakresie zakaznych odpadéw medycznych. Wszelkie
jednorazowe lub uszkodzone wyroby o ostrych krawedziach nalezy
wyrzucac zgodnie z protokotem szpitalnym do odpowiedniego
pojemnika na ostre narzedzia.

A OSTRZEZENIE

Narzedzia dostarczane w postaci NIESTERYLNE] przed
kazdym uzyciem musza zosta¢ odpowiednio wyczyszczone

i wysterylizowane.

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi metodami

do sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku firmy Tecomet.
Zalecang metodg jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna
na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajace aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zanieczyszczen
biologicznych na zanieczyszczonych wyrobach. Dalsze etapy
czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci sie do
wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostatosci tkanek na
uzywanych narzedziach.

Wytacznie automatyczne czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,

w ktérych obecne sa kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek procedury czyszczenia automatycznego zalecane
jest doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw wyrobu.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywac metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Nalezy uzywa¢ wytacznie
nylonowych szczotek i wycioréw o miekkim wtosiu.

Podczas sterylizacji narzedzi nie nalezy umieszcza¢ ciezkich
wyrobow na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci sytuacji mozna uzywac zmiekczonej wody z kranu,
jednak do ptukania koricowego nalezy uzywac¢ wody oczyszczonej,
aby zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy sterylizowa¢ narzedzi z elementami wykonanymi

z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych
140°C, poniewaz spowoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac¢ srodkéw smarnych
na bazie silikonu ani olejéw.

Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy rozmontowac wszystkie
narzedzia, ktérych demontaz jest mozliwy.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Srodki ostroznosci

.,1}, Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu

wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

¢ Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

¢ Nalezy zwroécic¢ szczeg6lng uwage na szybkoztacza i przyciski
zwalniajace, a takze na krawedzie tnace, ostre koncoéwki i zeby.
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Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢

z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nalezy zwroéci¢ szczegdlng uwage na zachowanie aseptyki

i unikanie zagrozen zwigzanych z anatomia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z
narzedziami o ostrych krawedziach tngcych, konicéwkach lub
zebach, ich czyszczenia lub wycierania.

Ograniczenia regeneracji

Powtarzanie procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia Tecomet,
o ile nie wskazano inaczej. Koniec okresu eksploatacji narzedzi
chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na ogét
zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzycia
chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia firmy Tecomet wykonane z polimeréw lub zawierajace
elementy wykonane z polimeru mogg by¢ sterylizowane

parg, jednak nie sg one tak trwate, jak ich metalowe
odpowiedniki. JeZeli na powierzchniach z polimeru widoczne

sg oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub
rozwarstwienie), znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je wymienic.
W sprawach dotyczacych wymiany nalezy sie skontaktowac z
przedstawicielem firmy Tecomet.

Do sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku Tecomet zaleca
sig stosowanie niepienigcych $rodkéw enzymatycznych i
czyszczacych o obojetnym pH. Zasadowe $rodki czyszczace

o pH 12 lub mniej moga by¢ uzywane do czyszczenia narzedzi

ze stali nierdzewnej i polimeréw w krajach, w ktérych jest to
wymagane przez przepisy lub lokalne zasady, lub w miejscach,

w ktérych nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak
zakazna encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta-
Jacoba (CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe $rodki czyszczace
zostaty catkowicie i doktadnie zobojetnione i sptukane z
wyrobéw; w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do degradacji
skracajacej czas eksploatacji wyrobu.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REGENERAC]I

Miejsce uzywania

Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne za
pomocg jednorazowej chusteczki. Umie$ci¢ wyrobu w pojemniku
z woda destylowana lub przykry¢ je wilgotnymi recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, ulatwi czyszczenie, szczegélnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaty, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.
Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skaZeniu i transport

« Narzedzia po uzyciu nalezy przetransportowac do centralnej
jednostki odpowiadajacej za regeneracje w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia sktadajace sie z wielu elementéw nalezy zdemontowaé
przed czyszczeniem. Demontaz, jesli jest konieczny, na ogoét jest
zrozumialy sam przez sie, jednak w przypadku skomplikowanych
narzedzi dostarczane sg instrukcje uzywania, do ktorych nalezy
sie stosowac.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie

z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcienczenie uzytkowe
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i temperature. Do przygotowania roztworéw czyszczacych mozna
uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowaé Swieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego

o Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

o Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewnic kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukaé za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

o Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Szorowac powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki

z nylonowym wiosiem do usuniecia wszystkich widocznych

zanieczyszczen. Nalezy zwrdcic¢ szczegdlna uwage na szczeliny,

szorstkie powierzchnie, elementy tnace, potaczenia zawiasowe,
ostre krawedzie, zamki oraz obszary zawierajace mate elementy
lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢ uzywajac
dtugiej, waskiej szczotki/wycioru z nylonowym wiosiem. Wtozy¢
$ci$le dopasowana dtuga, waska szczotke/wycior do kanatu,
wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac
ja 1 wysuwajac.

Etap 4: Podczas gdy narzedzia sa zanurzone w roztworze,

poruszy¢ wszystkie ruchome czeéci, tak aby zapewnic peine

dotarcie roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac pod
powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowaé
mozliwos¢ utworzenia sie aerozolu zawierajacego
zanieczyszczenia.

Etap 5: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami

i elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 6: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca zawierajaca
detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami producenta.
Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze czyszczacym i delikatnie
nimi potrzasna¢, aby usuna¢ wszelkie pozostate pecherzyki
powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy przeptukac za pomoca
strzykawki w celu usuniecia pecherzykéw powietrza i zapewnienia
kontaktu roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢
narzedzia czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen
producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i czestotliwo$ci,
optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca sie¢ minimum dziesie¢
(10) minut czyszczenia.

Uwaga: Podczas czyszczenia ultradzwigkowego nalezy
oddzieli¢ narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi
wykonanych z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.
Catkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami i uzy¢
drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do myjni
ultradzwiekowych. Zalecane jest regularne monitorowanie
skutecznosci czyszczenia ultradZwiekowego za pomoca
detektora aktywnosci ultradzwigkow, testu z folig
aluminiowa, TOSI™ lub SonoCheck™.

Etap 7: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i sptukiwa¢
je oczyszczong wodg przez co najmniej jedng (1) minute lub
do momentu, kiedy nie beda widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, rurki
iinne trudno dostepne obszary.
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o Etap 8: Skontrolowa¢ wzrokowo narzedzia pod katem
widocznych zanieczyszczen i w razie zauwazenia pozostatosci
zanieczyszczen powtorzyc¢ etapy czyszczenia.

o Etap 9: Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej, chtonnej chusteczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwér proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usuna¢
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z zawiasami
lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomocg migkkiej szczotki
z nylonowym wiosiem do usunigcia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na szczeliny,
szorstkie powierzchnie, elementy tnace, polgczenia zawiasowe,
ostre krawedzie, zamki oraz obszary zawierajace mate elementy
lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢
uzywajac dtugiej, waskiej szczotki/wycioru z nylonowym
wtlosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowana dtuga, waska szczotke/
wycior do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym,
wsuwajac jg i wysuwajqc trzy (3) razy.

Etap 4: Podczas gdy narzedzia s zanurzone w roztworze,
poruszy¢ wszystkie ruchome czesci, tak aby zapewnic¢ peine
dotarcie roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywac¢ pod
powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowaé
mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu zawierajacego
zanieczyszczenia.

Etap 5: Wyjac narzedzia z roztworu enzymatycznego i
sptukiwac je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute.
Podczas ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami

i elementami potagczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 6: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzega¢ instrukcji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposéb, aby
uzyska¢ maksymalng ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢
wszystkie narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub
odwrécone dotem do gory, uzy¢ koszykow i tac przeznaczonych
do myjni, umiesci¢ ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow.
Jezeli myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne

statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie

z instrukcjami producenta.

Etap 7: Sterylizowac narzedzia z uzyciem standardowego

cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca si¢ zastosowanie nastgpujacych minimalnych
parametréw cyklu mycia:

Cykl |Opis
1 Mycie wstepne @ Zimna, zmigkczona woda z kranu e 2 minuty
2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i namaczanie w nim e

Goraca, zmigkczona woda z kranu e 1 minuta

Ptukanie @ Zimna, zmigkczona woda z kranu

Mycie detergentem e Goraca woda z kranu (64-66°C) e 2 minuty

Ptukanie @ Goraca woda oczyszczona (64-66°C) e 1 minuta

o|lu|a|w

Suszenie goracym powietrzem (116°C) @ 7-30 minut
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Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta myjni/dezynfektora. Nalezy uzywa¢ myjni/
dezynfektora o wykazanej skutecznosci (np. zatwierdzenie
FDA (amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja
zgodnie z norma ISO 15883). Czas suszenia pokazany jest
jako zaKres, poniewaz zalezy on od wielko$ci zatadunku
umieszczonego w myjni/dezynfektorze. Myjnie/dezynfektory
wielu producentéw sa wstepnie zaprogramowane dla cykli
standardowych; moga one obejmowa¢ ptukanie termiczne
stanowigce dezynfekcje niskiego poziomu, po myciu
detergentem. Plukanie termiczne moze by¢ prowadzone

w temperaturze (82-93°C) i jest zgodne z narzedziami
Tecomet.

Dezynfekcja

Narzedzia firmy Tecomet przed uzyciem muszg zosta¢ poddane
sterylizacji koncowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji
ponizej.

Suszenie

Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej, chtonnej chusteczki
niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie skontrolowa¢ wszystkie
wyroby pod katem pozostato$ci zanieczyszczen biologicznych
lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia sg nadal obecne, nalezy
powtdrzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie wyroby pod katem
kompletnosci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne
sg uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie
wyrobu, nie poddawac go dalszej sterylizacji i skontaktowac sie
z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany wyrobu.
Podczas kontrolowania wyrobéw nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace kwestie:

» Krawedzie tnace musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢
réwne.

Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.

Ruchome czesci musza sie ptynnie porusza¢ w przewidywanym
zakresie ruchu.

Mechanizmy blokujgce powinny sie pewnie blokowa¢ i fatwo
zamykac.

Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.

Jezeli narzedzia sg cze$cia wiekszego uktadu, nalezy sprawdzic¢,
czy wszystkie elementy sa dostepne i czy fatwo je zmontowac.

Konserwacja i smarowanie

Po czyszczeniu i przed sterylizacja nalezy nasmarowac narzedzia
o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki, przesuwne lub
obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego w wodzie Srodka
smarujacego, takiego jak Preserve®, srodka smarujacego do
narzedzi chirurgicznych lub innego odpowiednika. Nalezy
zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami uzywania producenta
$rodka smarujacego, jesli chodzi o rozcienczenie uzytkowe, okres
trwato$ci oraz sposéb naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

Pojedyncze wyroby mozna pakowac w torebki lub owijki do
sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego. Podczas
pakowania nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie rozedrze¢ torebki
lub owijki. Wyroby nalezy owija¢, uzywajac metody podwéjnego
owijania AAMI (Stowarzyszenia ds. Postepu w Dziedzinie
Wyrobéw Medycznych) lub réwnowaznej metody.

Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.
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» Narzedzia mozna pakowac na sztywnych tacach i pojemnikach
do ogélnego uzytku, wraz z innymi wyrobami, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

Utozy¢ wszystkie wyroby w taki sposéb, aby umozliwi¢ dostep
pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ wyroby wyposazone
w zawiasy i upewnic sie, ze wyroby, ktérych demontaz jest
mozliwy, s3 rozmontowane.

Pojemniki lub tace muszg by¢ owiniete owijka sterylizacyjng
przeznaczong do uzytku medycznego zgodnie z metoda
podwdjnego owijania AAMI (Stowarzyszenia ds. Postepu w
Dziedzinie Wyrobéw Medycznych) lub réwnowazng metoda.
Catkowita masa owinietego pojemnika lub tacy nie powinna
przekracza¢ 11,4 kg.

Jezeli wyréb jest sterylizowany jako czes$¢ zestawu narzedzi

w sztywnym pojemniku, placowka stuzby zdrowia jest
odpowiedzialna za zapewnienie, Ze beda osiagniete minimalne
zalecane parametry sterylizacji, ze wzgledu na to, ze zmiana
wielko$ci zatadunku moze wptywac na skutecznos¢ sterylizacji.
Uzywac wylacznie zatwierdzonych owijek sterylizacyjnych do
sterylizacji sztywnych pojemnikéw, ktére wymagaja stosowania
owijek.

Sterylizacja

¢ Zalecang metoda sterylizowania narzedzi firmy Tecomet jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika chemicznego
z kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta
sterylizatora dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz

obstugi sprzetu i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji
powinien mie¢ wykazana skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA
(amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja procesu,
dokumentowanie konserwacji).

Zwalidowane czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszacego
10-° s3 podane w tabeli ponizej.

Rodzaj cyklu Temperatura Czaé 2“;‘;]‘::)3"”
Préznia wstepna/ 132°C 4 minuty
impuls prézniowy
Préznia wstepna/ 134°C 3 minuty
impuls prézniowy

Uwaga: Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygnigcia
30 minut, jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas, ze
wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotnos¢
otoczenia, konstrukcje wyrobu oraz uzywane opakowania.
Uwaga: W przypadku wiekszych zatadunkéw moze by¢
konieczne zastosowanie dluzszego czasu suszenia.

Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej zalecane
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (World Health
Organization, WHO) do regeneracji narzedzi, jesli istnieje
ryzyko zanieczyszczenia prionami TSE/CJD, to: 134°C przez
18 minut.

Przechowywanie

o Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywacé
w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o ograniczonym
dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym ochrone przed
kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz ekstremalnymi
warto$ciami temperatury/wilgotnosci.

Uwaga: Przed uzyciem skontrolowaé kazde opakowanie
w celu upewnienia sie, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebkKa, filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani $ladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktores z wymienionych zjawisk, zawartosé
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opaKkowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja ponownie
poddac regeneracji, wykonujac czyszczenie, pakowanie
i sterylizacje.

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

A\

oNLY

1FHERYPEEILE [ R

Przestroga

Niesterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej

Upowazniony przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkeji

Numer serii

Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukeji uzywania
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj produkcji

Dystrybutor
Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii
Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Dodatkowe oznakowanie

“MATERIAL’

“STAINLESS

STEEL"

Surowce uzyte do produkeji wyrobu

Stal nierdzewna
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I Portugués - PT I

Cuidados, limpeza e esterilizacdo recomendados
para instrumentos reutilizaveis
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes estdo de acordo com a norma ISO 17664 e
aplicam-se a:

Instrumentos cirurgicos reutilizaveis fornecidos pela Tecomet que
se destinam a reprocessamento num estabelecimento de satde.
Todos os instrumentos Tecomet podem ser reprocessados de
forma segura e eficaz utilizando as instrugées de limpeza manual
ou de limpeza manual/automatica combinada fornecidas neste
documento EXCETO se o contrario for indicado nas instrugdes
anexas a um determinado instrumento.

Em paises em que os requisitos de reprocessamento sdo
mais restritos do que os fornecidos neste documento, é da
responsabilidade do utilizador/processador cumprir com
alegislagdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como
sendo capazes de preparar instrumentos reutilizaveis Tecomet
para utilizacdo. E da responsabilidade do utilizador/hospital/
profissional de satide garantir que o reprocessamento é executado
com o0 equipamento e materiais adequados, e que os profissionais
receberam a formacao correta para a obtengdo do resultado
desejado; tal requer normalmente que o equipamento e os
processos sejam validados e monitorizados regularmente. Qualquer
desvio por parte do utilizador/hospital /profissional de satide em
relagdo a estas instrugdes deve ser avaliado em relagdo a eficacia
para evitar potenciais consequéncias adversas.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Materiais e substancias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.

Descri¢do do produto

As pontas de sucgdo reutilizaveis sdo uma gama de instrumentos
cirtrgicos reutilizaveis concebidos para auxiliar os cirurgides a
remover rapidamente fluidos corporais e de irrigagdo, de uma
cavidade natural ou cirtrgica.

Utilizagdo prevista

Estes instrumentos manuais simples sdo ligados a um sistema de
aspiracdo na extremidade distal de um tubo de aspiragdo e sdo
utilizados para a rdpida remogao de fluidos corporais e de irrigagao
de uma cavidade natural ou cirdrgica. Sdo pontas de sucgdo de
utilizagdo geral e sdo frequentemente concebidas com um orificio
para o dedo na parte do punho, que é utilizado pelo operador para
controlar o nivel de sucgdo aplicada durante o procedimento ou
tratamento. Sdo dispositivos reutilizaveis.

Populagio de doentes a que se destina

0 design e a utilizagdo prevista destes dispositivos sdo muito
genéricos. Estes podem ser utilizados numa grande variedade
de procedimentos cirtrgicos e ndo se limitam a uma populagdo
especifica de doentes cirtdrgicos.

Indicagoes de utilizagdo
Os dispositivos sdo indicados para a utilizagdo quando existe a
necessidade de remocdo rapida de fluidos corporais e de irrigagao.

Contraindicagdes

Os dispositivos estdo sujeitos a prescri¢do e s6 devem ser
utilizados por profissionais de satude qualificados. Nao existem
contraindicagdes para os dispositivos.
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Utilizadores previstos

0 sistema ou dispositivo esta sujeito a prescrigdo, pelo que deve ser
utilizado por cirurgides ortopédicos qualificados e com formagao na
respetiva técnica cirdrgica.

Acessorios e/ou outro(s) dispositivo(s) destinados a serem
utilizados em conjunto com o produto

Para as combinagdes listadas abaixo, assegure uma ligagao firme
com o dispositivo montado antes da sua utilizagao.

As pontas de aspiragdo reutilizaveis sdo ligadas manualmente a um
tubo de aspiragdo estéril no campo cirtargico. O dispositivo pode ser
utilizado com um estilete para eliminar obstrugges.

Beneficios clinicos esperados

Quando utilizados conforme previsto, os dispositivos ajudam
o cirurgido a remover rapidamente fluidos corporais e de irrigagao,
de uma cavidade natural ou cirtrgica.

Acontecimentos adversos e complicagoes

Todas as operagdes cirurgicas comportam riscos. Os acontecimentos

adversos e complicagdes encontrados relacionados com a realizagdo

de um procedimento cirirgico em geral sio frequentemente os que

se seguem:

e Atraso na cirurgia causado por instrumentos em falta, danificados
ou com desgaste.

o Lesdo tecidual e remocgdo adicional de osso devido a instrumentos
rombos, danificados ou incorretamente posicionados.

« Infegdo e toxicidade devido a um processamento inadequado.

Acontecimentos adversos para o utilizador:

« Cortes, abrasoes, contusdes ou outras lesdes do tecido causadas
por brocas, bordos afiados, impacto, vibragdo ou encravamento de
instrumentos.

Acontecimentos adversos e complicagdes - Notificacdo de
incidentes graves

Notificagdo de incidentes graves (UE)

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela¢do ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. Incidente grave significa qualquer incidente que
direta ou indiretamente tenha conduzido, possa ter conduzido ou
possa conduzir a qualquer um dos seguintes:

¢ Amorte de um doente, utilizador ou outra pessoa;

o A deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de
saude de um doente, utilizador ou outra pessoa;

¢ Uma ameaga grave para a satde publica.

Se desejar mais informagdes, contacte o seu mandatario local de
vendas Tecomet. Para instrumentos produzidos por outro fabricante
legal, consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante.

Desempenho e caracteristicas

0 desempenho e a seguranca do sistema ou dispositivo estdo
estabelecidos e representam o estado atual do conhecimento
quando utilizado como pretendido.

Vida qitil do dispositivo

A vida 1til das pontas de sucgdo reutilizaveis depende da frequéncia
de utilizagdo e do cuidado e da manutengao que recebem. Mesmo
com manuseamento, cuidados e manutengdo adequados, estes
dispositivos ndo tém uma vida funcional indefinida. Por conseguinte,
nao é possivel fazer uma estimativa precisa do seu fim de vida util.

Eliminacao
No fim da vida ttil do dispositivo, elimine o dispositivo em
seguranga, de acordo com os procedimentos e as diretrizes locais.
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Qualquer dispositivo que tenha sido contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana (tais como fluidos
corporais) deve ser tratado de acordo com o protocolo hospitalar
para residuos médicos infeciosos. Qualquer dispositivo descartavel
ou com defeito que contenha bordos afiados deve ser eliminado de
acordo com o protocolo hospitalar no recipiente apropriado para
objetos cortantes.

A ADVERTENCIA

Os instrumentos que sio fornecidos NAO ESTEREIS tém de
ser devidamente limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo.
Os métodos de esterilizagdo por éxido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco nao sao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis da Tecomet. O vapor (calor hiimido)

é 0 método recomendado.

Produtos salinos e de limpeza/desinfecdo que contenham aldeido,
cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo corrosivos
e nio devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biologicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza

e esterilizagdo subsequentes séo facilitados ndo permitindo

a secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares nos
instrumentos utilizados.

A limpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢do podera nao ser eficaz em instrumentos com

lamenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e outras
caracteristicas complexas. Recomenda-se uma limpeza manual
minuciosa de tais caracteristicas do dispositivo antes de qualquer
processo de limpeza automatica.

Nio utilize escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante
a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie

e o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas

e escovilhdes de nylon de cerdas moles.

Quando processar os instrumentos, nao coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar 4gua dura. Poder3 utilizar-se agua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar agua
purificada para evitar a formagdo de depdsitos de minerais.

Néo processe os instrumentos com componentes poliméricos

a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerdo
danos graves na superficie do polimero.

Nio se deve utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Antes da limpeza e esterilizagdo, desmonte todos os instrumentos
que assim o permitam.

Use equipamento de protegdo pessoal (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

Precaugdes

.,l% A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescrigao médica.

» Antes de cada utilizagdo, inspecionar os instrumentos para
verificar se apresentam danos e desgaste. Os instrumentos que
apresentem sinais de danos ou desgaste excessivo nao deverdo ser
utilizados.

Preste especial atengdo as conexdes rapidas e aos botdes de
desengate, bem como aos bordos cortantes, pontas afiadas

e dentes.

Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor.

Tal como com qualquer instrumento cirirgico, deve ter-se muita
atencdo para garantir que ndo é exercida forca excessiva sobre

o instrumento durante a utiliza¢do. A for¢a excessiva pode resultar
em falha do instrumento.
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« Deve ter-se muita atengdo a assepsia e evitar riscos anatémicos.
« Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos
com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Limita¢des do reprocessamento

« O processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem um
efeito minimo nos instrumentos metalicos reutilizaveis Tecomet,
amenos que o contrario seja especificado. O fim da vida ttil

de instrumentos cirdrgicos de aco inoxidavel ou outros metais

é normalmente determinado pelo desgaste e danos originados
durante a utiliza¢do cirtrgica a que se destinam.

Os instrumentos da Tecomet constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser esterilizados
com vapor, embora ndo sejam tdo duraveis como pegas homdlogas
em metal. Caso as superficies poliméricas demonstrem sinais

de danos excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento
de fendas, rachas ou delaminagdo), de distor¢do ou estejam
visivelmente deformadas, deverdo ser substituidas. Contacte o seu
representante da Tecomet em relagdo as suas necessidades de
substituigao.

Recomenda-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH neutro,
que ndo originem a formacgao de espuma, para o processamento
de instrumentos reutilizaveis Tecomet. Podera utilizar-se
produtos alcalinos com um pH igual ou inferior a 12 para limpar
instrumentos em ago inoxidavel e com polimeros nos paises

em que tal seja exigido pela legislagdo ou regulamentos locais

ou em localizagdes em que doengas causadas por prides, como

a encefalopatia espongiforme transmissivel (TSE) e a doenga

de Creutzfeldt-Jakob (CJD), constituam uma preocupagao.

E fundamental que os produtos de limpeza alcalinos sejam total

e minuciosamente neutralizados e enxaguados dos dispositivos,
ou poderd ocorrer degradagdo que limita a vida util do dispositivo.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO

Local de utilizagao

 Retire o excesso de residuos bioldgicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
com agua destilada ou tape com toalhetes humedecidos.

Nota: A imersio numa solugio enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos
e canulas.

» Se nio for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
htmidos, entdo deverdo ser limpos no prazo de 30 minutos apds
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes da
limpeza.

Acondicionamento e transporte

Os instrumentos usados tém de ser transportados para as
instalagdes centrais de esterilizagdo para reprocessamento
em recipientes fechados ou tapados para evitar riscos de
contaminagdo desnecessarios.

Preparacao para a limpeza

Os instrumentos multicomponentes tém de ser desmontados
antes da limpeza. A desmontagem, quando necessdria,

é geralmente evidente; contudo, para instrumentos mais
complicados dever-se-a seguir as instrugdes de utiliza¢do
fornecidas.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na diluicdo
pronta a utilizar e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Poder4 utilizar 4gua canalizada tornada macia para preparar
solugdes de limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas quando
as existentes apresentarem contaminacgdo grosseira (turvas).
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Passos da limpeza manual

Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moveis para assegurar o contacto da solugao com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar
o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo

10 minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas

de nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha sido
removida. Deve prestar-se especial aten¢ao a fendas, superficies
rugosas, funcionalidades cortantes, zonas articuladas, bordos
afiados, mecanismos de fecho com bloqueio e areas com pequenos
componentes ou molas. Os limenes, os orificios cegos e as
canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
estreita e fina/escovilhdo. Insira uma escova estreita e comprida/
escovilhdo bem ajustados no limen, orificio cego ou canula com
um movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.

Passo 4: Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as
pecas moveis dos instrumentos para garantir a total exposigdo da
solugdo de limpeza a todas as superficies.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solu¢do contaminada.

Passo 5: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 6: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas

e assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Nota: Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrolise. Abra totalmente os instrumentos
com pegas articulados e utilize cestos de rede de arame

ou tabuleiros concebidos para os dispositivos de limpeza
ultrassonica. Recomenda-se a monitorizagio regular do
desempenho da limpeza sénica por intermédio de um detetor
da atividade ultrassdnica, do teste de folha de aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

Passo 7: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e enxague
em agua purificada durante no minimo um (1) minuto ou até que
nao existam sinais de residuos de detergente ou biolégicos. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 8: Inspecione visualmente os instrumentos, verificando se
apresentam sujidade visivel, e repita os passos de limpeza caso

tal ocorra.

Passo 9: Seque os instrumentos com um pano limpo e absorvente
que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo

e filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, cidnulas
e areas de dificil acesso.
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Passos de limpeza manual/automatica combinadas

Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moveis para assegurar o contacto da solugao com todas as
superficies. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes devem
ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e assegurar

o contacto da solugdo com todas as superficies do instrumento.
Passo 3: Mergulhe os instrumentos durante no minimo

10 minutos. Escove as superficies com uma escova de cerdas

de nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha sido
removida. Deve prestar-se especial atengdo a fendas, zonas
articuladas, superficies rugosas, funcionalidades cortantes,
bordos afiados, mecanismo de fecho com bloqueio e areas com
pequenos componentes ou molas. Os limenes, os orificios cegos
e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
estreita e fina/escovilhdo. Insira uma escova estreita e comprida/
escovilhdo bem ajustados no limen, orificio cego ou canula com
um movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro trés (3) vezes.

Passo 4: Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as
pecas moveis dos instrumentos para garantir a total exposigdo da
solugdo de limpeza a todas as superficies.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solu¢do contaminada.

Passo 5: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague
em agua canalizada durante no minimo um (1) minuto. Acione
todas as pegas moveis e articuladas durante o enxaguamento.
Irrigue completamente e de forma vigorosa limenes, orificios,
canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 6: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfe¢do validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante
do aparelho de lavagem/desinfe¢do para carregamento dos
instrumentos de modo a obter uma exposi¢do maxima a limpeza;
por exemplo, abra todos os instrumentos, coloque os instrumentos
concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
adequados para aparelhos de lavagem e coloque os instrumentos
mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos. Se o
aparelho de lavagem/desinfe¢do estiver equipado com suportes
especiais (por exemplo, para instrumentos canulados), utilize-os
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Passo 7: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
pardametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo |Descricao

1 Pré-lavagem e Agua canalizada tornada macia fria e 2 minutos

2 Pulverizagdo com solugdo enzimdtica e de imersio e Agua
canalizada tornada macia quente @ 1 minuto

3 Enxaguar e Agua canalizada tornada macia fria

4 Lavagem com detergente @ Agua canalizada quente

(64 °C-66 °C) @ 2 minutos

5 Enxaguar e Agua purificada quente (64 °C-66 °C) @ 1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) @ 7 a 30 minutos

Nota: Deve seguir-se as instrugdes do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfecio. Devera utilizar-se um aparelho de
lavagem/desinfecdo com eficicia demonstrada (por exemplo,
aprovacao pela FDA, validado segundo a norma ISO 15883).
0 tempo de secagem é apresentado como um intervalo, uma
vez que depende do tamanho da carga colocado no aparelho
de lavagem/desinfecio. Muitos fabricantes pré-programam
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os seus aparelhos de lavagem/desinfecao com ciclos padriao
que poderao incluir um enxaguamento com desinfe¢ao
térmica de baixo nivel apds a lavagem do detergente.

0 enxaguamento térmico pode ser executado a (82 °C-93 °C)
e é compativel com estes instrumentos Tecomet.

Desinfe¢do

Os instrumentos da Tecomet tém de ser submetidos a uma
esterilizagdo final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de
esterilizagdo abaixo.

Secagem

Seque os instrumentos com um pano limpo e absorvente que nio
largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, canulas e areas de
dificil acesso.

Inspecio e testes

Apb6s a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente
inspecionados relativamente a existéncia de residuos bioldgicos
ou detergente. Se ainda existir contaminagdo, repita o processo
de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta
completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo. Em caso
de observagao de danos ou desgaste que possam comprometer

a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais e contacte o
representante da Tecomet para obter uma substituigdo.

Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

Os bordos cortantes ndo contém indentagoes e tém um bordo
continuo.

As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.

As partes moveis funcionam sem problemas durante toda

a amplitude de movimento pretendida.

Os mecanismos de fixacdo devem ficar bem apertados e fechar
facilmente.

Os instrumentos finos compridos ndo devem estar dobrados
nem distorcidos.

Quando os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior,
verifique se todos os componentes estdo disponiveis e prontos
para a montagem.

Manutencio e lubrificacdo

Apbs a limpeza e antes da esterilizagdo, os instrumentos com
pecas moveis (por exemplo, zonas articuladas, mecanismos

de fecho com bloqueio, partes deslizantes ou rotativas) devem
ser lubrificados com um lubrificante hidrossolivel, tal como
Preserve®, lubrificante para instrumentos cirdrgicos ou

um equivalente. Siga sempre as instrugdes do fabricante do
lubrificante relativamente a dilui¢do pronta a utilizar, ao prazo
de validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizacao

Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou
invélucro de esterilizagdo para uso médico. Deve-se ter cuidado ao
embalar para evitar que a bolsa ou o invélucro sejam rasgados. Os
dispositivos devem ser envolvidos usando o método de invélucro
duplo da AAMI ou um método equivalente.

Nao se recomendam invélucros reutilizaveis.

Os instrumentos podem ser embalados em tabuleiros e caixas
rigidos de uso geral juntamente com outros dispositivos nas
seguintes condi¢des:

« Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados
e certifique-se de que sdo desmontados, caso tal seja possivel.

e As caixas ou tabuleiros tém de ser envolvidos num invélucro de
esterilizagdo de uso médico, seguindo o método de invélucro
duplo da AAMI ou o equivalente.
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¢ 0 peso total da caixa ou tabuleiro com invélucro nao devera
exceder 11,4 kg.

Se o dispositivo for esterilizado como parte de um conjunto de
instrumentos num recipiente rigido, o estabelecimento de satide
é responsavel por garantir que sao atingidos os parametros de
esterilizagdo minimos recomendados, dado que alteragdes na
carga de instrumentos podem afetar a eficacia da esterilizagao.
Utilize apenas invélucros de esterilizagdo aprovados ao processar
recipientes rigidos que deles necessitem.

Esterilizacdo

¢ A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método recomendado
para os instrumentos da Tecomet.

¢ Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
com cada carga de esterilizagdo.

« Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragao da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
devera ter eficicia comprovada (por exemplo, aprovagédo pela FDA,
validagdo do processo, registos de manuteng¢io).

« Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sao
indicados na tabela seguinte.

Tempo de exposiciao

Tipo de ciclo Temperatura (com invélucro)

Pré-vacuo/vicuo

P 132°C 4 minutos
pulsatil

Pré-vacuo/vacuo

. 134°C 3 minutos
pulsatil

Nota: Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos apds a secagem, mas poderao ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuracio da carga,

a temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo
e a embalagem que esta a ser utilizada.

Nota: Podera ser necessario aumentar o tempo de secagem
para cargas maiores.

Nota: Os parametros de desinfe¢ido/esterilizagiao por vapor
recomendados pela Organizacdo Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situagoes em
que exista preocupacio acerca da contaminagéo por TSE/CJD
sdo: 134 °C durante 18 minutos.

Armazenamento

¢ Os instrumentos embalados estéreis devem ser armazenados
numa area designada, de acesso limitado, que seja bem ventilada
e fornega protegdo contra poeiras, humidade, insetos, parasitas
e extremos de temperatura/humidade.
Nota: Inspecione cada embalagem antes da utilizacdo para
garantir que a barreira estéril (por exemplo, invélucro, bolsa,
filtro) ndo esta rasgada nem perfurada, ndo apresenta sinais
de humidade nem parece ter sido adulterada. Caso alguma
destas situagdes esteja presente, o contetido é considerado
nao estéril e devera ser reprocessado através da limpeza,
embalagem e esterilizagio.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

2797

B9 HRYFEIEE R

Atencdo

Nao estéril

Alei federal dos Estados Unidos da América
restringe a venda deste dispositivo a um médico ou

mediante prescri¢ao médica

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado
Mandatario na Comunidade Europeia
Fabricante

Data de fabrico

Nimero de lote

Numero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico

Distribuidor
Mandatario na Suica
Importador

Identificagdo tinica do dispositivo

Rotulagem adicional

“MATERIAL’

“STAINLESS

STEEL"
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| Romani - RO |

intretinerea, curitarea si sterilizarea
recomandate pentru instrumentele reutilizabile
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si se aplica pentru:

Instrumentele chirurgicale reutilizabile furnizate de Tecomet si
concepute pentru reprelucrare in cadrul unei institutii sanitare.
Toate instrumentele Tecomet pot fi reprelucrate in mod sigur si
eficient utilizand instructiunile de curatare manuald sau manuald/
automata combinata furnizate in acest document, CU EXCEPTIA
cazurilor cand se mentioneaza altfel in instructiunile care
insotesc un instrument specific.

in tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte decat cele
furnizate in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
prelucrdtorului sa se conformeze la respectivele legislatii si hotarari
prioritare.

Aceste instructiuni de reprelucrare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregati instrumentele reutilizabile Tecomet
pentru utilizare. Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/
furnizorului de ingrijire medicala sa se asigure ca reprelucrarea se
efectueaza utilizind echipamentele si materialele corespunzatoare,
precum si cd personalul a fost instruit in mod adecvat pentru

a obtine rezultatul dorit; in mod normal, acest lucru necesita

ca echipamentele si procesele si fie validate si monitorizate cu
regularitate. Eficacitatea oricdrei abateri a utilizatorului/spitalului/
furnizorului de ingrijire medicala de la aceste instructiuni trebuie
evaluatd pentru a evita consecintele adverse potentiale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionatd sau un material de origine animald, consultati eticheta
produsului.

Descrierea produsului

Varfurile de aspirare reutilizabile sunt o familie de instrumente
chirurgicale reutilizabile, concepute pentru a-i ajuta pe chirurgi
sd indeparteze rapid fluidele corporale si cele de irigare
dintr-o cavitate naturald sau chirurgicala.

Domeniul de utilizare

Aceste instrumente manuale simple sunt atasate la un sistem de
aspirare de la capatul distal al unui tub de aspirare si sunt utilizate
pentru indepdrtarea rapida a fluidelor corporale si a celor de irigare
dintr-o cavitate naturald sau chirurgicala. Acestea sunt varfuri de
aspirare de uz general si sunt adesea proiectate cu un orificiu pentru
deget la nivelul manerului, care este utilizat de catre operator
pentru a controla nivelul de aspirare aplicat in timpul procedurii sau
al tratamentului. Acestea sunt dispozitive reutilizabile.

Pacientii vizati

Designul acestor dispozitive si domeniul lor de utilizare sunt foarte
generice. Acestea pot fi utilizate intr-o mare varietate de proceduri
chirurgicale si nu sunt limitate la o anumita populatie de pacienti
chirurgicali.

Indicatii de utilizare

Dispozitivele sunt indicate pentru utilizare atunci cand este necesara
indepartarea rapida a fluidelor corporale si a celor de irigare.
Contraindicatii

Dispozitivele trebuie sa fie folosite numai pe baza de prescriptie
medicala si numai de catre personal medical calificat. Nu exista

contraindicatii pentru aceste dispozitive.
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Utilizatorul vizat

Sistemul sau dispozitivul sunt prescriptive si, prin urmare, trebuie
utilizate de catre medici chirurgi ortopezi calificati, instruiti in
tehnica chirurgicald respectiva.

Accesoriile si/sau alt(e) dispozitiv(e) menit(e) a fi utilizat(e) in
asociere cu produsul

Pentru combinatiile enumerate mai jos, asigurati-va ca produsul
este prins ferm pe dispozitivul asamblat inainte de utilizare.

Varfurile de aspirare reutilizabile sunt conectate manual la
tubulatura de aspirare sterild in campul chirurgical. Dispozitivul
poate fi utilizat cu un stilet pentru evitarea obstructiilor.

Beneficii clinice preconizate

Atunci cand sunt utilizate conform destinatiei, dispozitivele il ajuta
pe chirurg sd indeparteze rapid fluidele corporale si cele de irigare
dintr-o cavitate naturald sau chirurgicala.

Evenimente adverse si complicatii

Toate operatiile chirurgicale comporta riscuri. Urmatoarele sunt

evenimente adverse si complicatii frecvent intalnite legate de o

procedura chirurgicala in general:

« intarzierea interventiei chirurgicale cauzati de instrumente lips3,
deteriorate sau uzate.

¢ Leziuni ale tesuturilor si indepartare suplimentara de os din cauza
instrumentelor contondente, deteriorate sau pozitionate incorect.

« Infectie si toxicitate din cauza prelucrarii necorespunzatoare.

Evenimente adverse pentru utilizator:

« Taieturi, abraziuni, contuzii sau alte leziuni ale tesuturilor
provocate de freze, muchii ascutite, impact, vibratii sau blocarea
instrumentelor.

Evenimente adverse si complicatii - Raportarea incidentelor
grave

Raportarea incidentelor grave (UE)

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Incident grav

inseamna orice incident care, in mod direct sau indirect, a condus, ar
fi putut conduce sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

 decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

 deteriorarea grava temporara sau permanenta a stdrii de sanatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a altei persoane,

¢ o amenintare grava la adresa sanatatii publice.

in cazul in care se doresc informatii suplimentare, contactati
reprezentantul dvs. local de vanzari Tecomet. Pentru instrumentele
fabricate de un alt producdtor legal, consultati instructiunile de
utilizare ale producatorului.

Performanta si caracteristici

Performanta si siguranta sistemului sau ale dispozitivului sunt
stabilite si reprezintd tehnologia de varf in domeniu atunci cand se
foloseste conform scopului prevazut.

Durata de viata a dispozitivului

Durata estimata de viata a varfurilor de aspirare reutilizabile depinde
de frecventa de utilizare si de ingrijirea si intretinerea acestora. Chiar
si cu manipulare, ingrijire si intretinere adecvate, aceste dispozitive nu
au o duratd de viata functionala nedeterminata. Prin urmare, nu este
posibild o estimare precisa a expirarii duratei lor de viata.

Eliminarea

La sfarsitul duratei de viata a dispozitivului, eliminati dispozitivul
in conditii de sigurantd, in conformitate cu procedurile si directivele
locale.
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Orice dispozitiv care a fost contaminat cu substante potential
infectioase de origine umana (cum ar fi lichidele corporale) trebuie
manipulat in conformitate cu protocolul spitalului pentru deseurile
medicale infectioase. Orice dispozitiv de unicd folosinta sau defect
care contine muchii ascutite trebuie eliminat in conformitate cu
protocolul spitalului in containerul corespunzator pentru obiecte
ascutite.

A AVERTISMENT

Instrumentele care sunt furnizate NESTERILE trebuie sa fie
curatate si sterilizate corespunzator inainte de fiecare utilizare.
Metodele de sterilizare cu oxid de etilend (EO), plasma gazoasa

si caldurd uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile Tecomet. Metoda recomandata este
cea cu abur (cdldurd umeda).

Solutiile saline si agentii de curdtare/dezinfectare care contin
aldehids, clorurd, clor activ, brom, bromurd, iod sau iodura au
actiune coroziva si nu trebuie sa fie utilizate.

Nu permiteti impuritatilor biologice sa se usuce pe
dispozitivele contaminate. Toti pasii de curdtare si sterilizare
ulteriori sunt efectuati mai usor dacd nu se permite uscarea
sangelui, fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe
instrumentele utilizate.

Este posibil ca curatarea automata prin utilizarea doar a masinii
de spdlat/a unui aparat de dezinfectie sa nu fie eficientd in cazul
instrumentelor cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Inainte de orice proces de
curatare automata se recomandad o curatare manuald temeinica

a acestor componente ale dispozitivului.

in timpul curitirii manuale, nu trebuie si se utilizeze perii de
metal sau bureti abrazivi. Aceste materiale vor deteriora suprafata
si finisajul instrumentelor. Utilizati numai perii cu peri moi din
nailon si perii de curatare a canalelor.

La prelucrarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele
peste instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitati. in majoritatea cazurilor se
poate utiliza apa de la robinet dedurizata pentru cldtire; totusi,
trebuie sa se utilizeze apa purificata pentru cldtirea finala, in
vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu prelucrati instrumentele cu componente de polimer la
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriordri severe la suprafata polimerului.

Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumentele chirurgicale.

Tnaintea curatarii si sterilizirii, dezasamblati toate instrumentele
care permit dezasamblarea.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente
contaminate sau potential contaminate.

Precautii

.,l% Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de cétre un
medic sau la comanda unui medic.

fnainte de fiecare utilizare, instrumentele trebuie inspectate
pentru a se detecta eventuale deteriordri si semne de uzura.
Instrumentele care prezintd semne de deteriorare sau uzura
excesiva nu trebuie utilizate.

Aveti deosebitd grijd la conexiunile rapide si butoanele de
eliberare, precum si la muchiile tdioase, varfurile ascutite si zimti.
Capacele de sigurantd si celelalte materiale ale ambalajului de
protectie trebuie indepartate de pe instrumente inainte de prima
curatare si sterilizare.

La fel ca in cazul oricdrui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebita grija pentru a nu se aplica o forta excesiva asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.
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« Trebuie acordata o atentie deosebita conditiilor aseptice si evitarii
pericolelor de ordin anatomic.

o Trebuie sa actionati cu prudenta la manipularea, curatarea sau
stergerea instrumentelor prevazute cu muchii taioase, varfuri si
zimti ascutiti.

Limitari ale reprelucrarii

¢ Prelucrarea repetata in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor reutilizabile metalice Tecomet
cu exceptia cazurilor in care se specifica altfel. Sfarsitul perioadei
de utilizare a instrumentelor chirurgicale din otel inoxidabil sau
alt metal este determinat, in general, de uzura si deteriorarea
cauzate de utilizarea chirurgicald vizata.

Instrumentele Tecomet realizate din polimeri sau care
incorporeaza componente de polimer pot fi sterilizate utilizand
abur, Insd acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor
metalice. Dacd suprafetele din polimer prezintd semne excesive
de deteriordri de suprafatd (de ex., zgarieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil rasucite, acestea
trebuie inlocuite. Contactati-va reprezentantul Tecomet in cazul in
care aveti nevoie de inlocuire.

Pentru prelucrarea instrumentelor reutilizabile Tecomet, se
recomanda agenti de curdtare si enzimatici care nu formeaza
spumd si au un pH neutru. Agentii alcalini cu un pH de 12 sau
mai mic pot fi utilizati pentru curdtarea instrumentelor din otel
inoxidabil si polimer in tdrile In care legislatia sau hotdrarile
locale impun acest lucru sau acolo unde bolile prionice, cum

ar fi encefalopatia spongiforma transmisibila (EST) si boala
Creutzfeldt-Jakob (BCJ), constituie un motiv de ingrijorare. Este
esential ca agentii de curdtare alcalini sa fie neutralizati si clatiti
complet si temeinic de pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea
degradarea care limiteazd perioada de utilizare a dispozitivului.

INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE

Punctul de utilizare

o Indepartati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu o
lavetd de unica folosinta. Asezati dispozitivele intr-un recipient cu
apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.

Notad: Scufundarea in solutie enzimatica proteolitica,
preparata conform recomandarilor producatorului, va
facilita curatarea, in special in cazul instrumentelor cu
caracteristici complexe, cum ar fi lumene, suprafete acuplate,
orificii infundate si canule.

o Daci instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curatate in decurs de 30 de minute
de la utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare inaintea
curdtarii.

Ambalarea si transportul

« Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate la unitatea
centrald pentru reprocesare in containere inchise sau acoperite,
pentru a preveni riscul nenecesar de contaminare.

Pregitirea pentru curatare

¢ Instrumentele cu mai multe componente trebuie dezasamblate
Tnaintea curdtarii. Dezasamblarea, atunci cand este necesara, este,
n general, evidenta; totusi, pentru instrumentele mai complicate
sunt furnizate instructiuni de utilizare, care trebuie respectate.

o Toate solutiile de curatare trebuie sa fie preparate la dilutia de
utilizare si temperatura recomandate de producdtor. Pentru
prepararea solutiilor de curatare se poate utiliza apd de la robinet
dedurizata.

Nota: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curatare proaspete.
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Pasi pentru curatarea manuala

o Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.

e Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului.

e Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim

10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,

pana cand toate impuritdtile vizibile sunt indepartate. Aveti

deosebita grija la santuri, suprafete aspre, caracteristici taioase,
articulatii prevazute cu balamale, muchii ascutite, mecanisme

de fixare a balamalelor si zone cu componente mici sau arcuri.

Lumenele, orificiile oarbe si canulele trebuie curatate utilizand

o perie de curdtare de nailon lunga si subtire/perie de curatare

a canalelor. Introduceti o perie lunga si subtire/perie de curatare

a canalelor de dimensiuni potrivite in lumen, orificiul orb sau

canuld, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o impingeti

fnainte si inapoi de mai multe ori.

Pasul 4: Actionati si manevrati toate partile mobile ale

instrumentelor, in timp ce acestea sunt scufundate, pentru a

asigura expunerea completad a tuturor suprafetelor la solutia de

curdtare.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 5: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le
cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate
partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

Pasul 6: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomandarilor producatorului. Scufundati
complet instrumentele in solutia de curatare si agitati-le usor
pentru a indeparta orice bule de aer acumulate. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele la durata,
temperatura si frecventa recomandate de catre producdtorul
echipamentului si la valorile optime pentru detergentul utilizat.
Se recomanda o duratd minima de zece (10) minute.

Nota: Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza. Deschideti complet instrumentele
prevazute cu balamale si utilizati cosuri sau tavite din

plasa de sirmd, concepute pentru masinile de curatat
ultrasonice. Se recomanda monitorizarea cu regularitate

a performantelor de curatare sonica cu ajutorul unui test cu
folie de aluminiu pentru detectarea activitatii ultrasonice,
TOSI™ sau SonoCheck™.

Pasul 7: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le
cu apd purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu
mai existd semne de detergent rezidual sau impuritati biologice.
Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte
zone dificil de accesat.

Pasul 8: Inspectati vizual instrumentele pentru a detecta
impuritatile vizibile si repetati acesti pasi ai procesului de
curatare daca se observa impuritati ramase.

Pasul 9: Uscati instrumentele cu o lavetd curata, absorbanta,
care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat
pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone
dificil de accesat.
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Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata

o Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteoliticd, conform
instructiunilor producdtorului.

e Pasul 2: Scufundati complet instrumentele in solutia enzimatica
si agitati-le usor pentru a indeparta bulele de aer acumulate.
Actionati instrumentele prevazute cu articulatii sau parti mobile
pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele. Lumenele,
orificiile infundate si canelurile trebuie clatite cu o seringa pentru
aindeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu toate
suprafetele instrumentului.

e Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim

10 minute. Frecati suprafetele cu o perie cu peri moi din nailon,

pana cand toate impuritdtile vizibile sunt indepartate. Aveti

deosebita grija la santuri, suprafete aspre, caracteristici taioase,
articulatii prevazute cu balamale, muchii ascutite, mecanisme

de fixare a balamalelor si zone cu componente mici sau arcuri.

Lumenele, orificiile oarbe si canulele trebuie curatate utilizand

o perie de curdtare de nailon lunga si subtire/perie de curatare

a canalelor. Introduceti o perie lunga si subtire/perie de curatare

a canalelor de dimensiuni potrivite in lumen, orificiul orb sau

canuld, efectudnd o miscare de rasucire in timp ce o impingeti

fnainte si inapoi de trei (3) ori.

Pasul 4: Actionati si manevrati toate partile mobile ale

instrumentelor, in timp ce acestea sunt scufundate, pentru a

asigura expunerea completad a tuturor suprafetelor la solutia de

curdtare.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 5: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-le
cu apd de la robinet timp de minim un (1) minut. Actionati toate
partile mobile si articulatiile in timpul clatirii. Clatiti temeinic si
puternic lumenele, orificiile, canulele si celelalte zone dificil de
accesat.

Pasul 6: Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/
dezinfectat adecvata si validata. Respectati instructiunile
producatorului masinii de spalat/dezinfectat in ceea ce priveste
incarcarea instrumentarului in vederea unei expuneri de
curatare maxime; de ex., deschideti toate instrumentele, asezati
instrumentele concave pe partea lor laterald sau cu partea
superioara in jos, utilizati cosuri si tavite concepute pentru
masini de spalat, asezati instrumentele mai grele in partea de
jos a tavitelor si cosurilor. Daca masina de spalat/dezinfectat
este echipata cu rafturi speciale (de ex., pentru instrumente
prevazute cu canule), utilizati-le in conformitate cu instructiunile
producatorului.

Pasul 7: Procesati instrumentele utilizdnd un ciclu standard

al masinii de spdlat/dezinfectat pentru instrumente, conform
instructiunilor producdtorului. Se recomanda urmatorii
parametrii minimi ai ciclului de spalare:

Ciclu | Descriere

1 Prespalare @ Apa de la robinet dedurizata, rece @ 2 minute

2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimaticd @ Apd de la robinet
dedurizata, fierbinte @ 1 minut

3 Clatire @ Apd de la robinet dedurizata, rece

4 Spalare cu detergent @ Apa de la robinet, fierbinte (64-66 °C) ®
2 minute

5 Clatire e Apa purificatd, fierbinte (64-66 °C) @ 1 minut

6 Uscare cu aer fierbinte (116 °C) @ 7-30 minute

Nota: Trebuie sa se respecte instructiunile producatorului
masinii de spalat/dezinfectat. Trebuie sa se utilizeze o
masina de spalat/dezinfectat cu eficacitate demonstrata (de
ex., aprobare FDA, validata conform ISO 15883). Timpul de
uscare este indicat ca interval, deoarece acesta depinde de
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dimensiunea instrumentarului incarcat in masina de spalat/
dezinfectat. Numerosi producatori preprogrameaza masinile
de spalat/dezinfectat la cicluri standard, care pot include o
cldtire termica de dezinfectare la nivel redus dupa spalarea
cu detergent. Clatirea termala poate fi efectuata la 82-93 °C si
este compatibila cu aceste instrumente Tecomet.

Dezinfectarea
¢ Instrumentele Tecomet trebuie sterilizate in faza finala inainte de
utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

Uscare

o Uscati instrumentele cu o laveta curatd, absorbanta, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat poate fi utilizat pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Inspectarea si testarea

Dupa curdtare, toate dispozitivele trebuie sa fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice
sau de detergent. Daca mai sunt prezente urme de contaminare,
repetati procesul de curatare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea daca este
complet si a detecta deteriordrile si uzura excesivad. Dacd se
observad semne de deteriorare sau uzura care ar putea compromite
functionalitatea dispozitivului, nu continuati cu prelucrarea si
contactati reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.

Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

Muchiile tdioase nu trebuie s prezinte fisuri si trebuie s aiba
0 margine continua.

Falcile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.

Partile mobile trebuie sd se deplaseze fara obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

Mecanismele de blocare trebuie sa se fixeze ferm si sd se inchida
cu usurinta.

Instrumentele lungi si subtiri nu trebuie sa prezinte indoiri sau
deformari.

Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati dacd toate componentele sunt disponibile si se
asambleaza usor.

intretinere si lubrifiere

¢ Dupa curatare si inaintea sterilizarii, instrumentele prevazute cu
parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
parti care gliseazd sau se rotesc) trebuie sa fie lubrifiate cu un
lubrifiant solubil in apd, cum ar fi Preserve®, ulei alb sau un
produs echivalent. Respectati intotdeauna instructiunile de
utilizare oferite de producatorul lubrifiantului referitoare la
dilutie, perioada de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalarea pentru sterilizare

Dispozitivele unice pot fi ambalate intr-o punga sau folie de
sterilizare de uz medicinal. Aveti grijd la ambalare, astfel incat sa
evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie ambalate
utilizind metoda de ambalare dubld AAMI sau o metoda
echivalenta.

Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.

Instrumentele pot fi aranjate in tavite si cutii rigide de uz general,
Tmpreund cu alte dispozitive, in urmatoarele conditii:

¢ Aranjati toate dispozitivele astfel incat aburul sd intre in contact
cu toate suprafetele. Deschideti dispozitivele prevazute cu
balamale si asigurati-va cd, daca se poate, dispozitivele sunt
dezasamblate.

e Cutiile sau tavitele trebuie sa fie ambalate in folie de sterilizare
de uz medicinal, utilizand metoda de ambalare dublda AAMI sau
o metoda echivalenta.

¢ Greutatea totald a cutiei sau tavitei ambalate nu trebuie sa
depaseasca 11,4 kg.
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« Daca dispozitivul este sterilizat ca parte a unui set de instrumente
intr-un container rigid, este responsabilitatea institutiei sanitare
sd se asigure cd sunt respectati parametrii minimi de sterilizare
recomandati, intrucat modificarile dimensiunii instrumentarului
incarcat pot afecta eficacitatea procesului de sterilizare. Utilizati
numai folii de sterilizare aprobate atunci cand procesati
containere rigide care solicita utilizarea acestora.

Sterilizarea

* Metoda de sterilizare cu caldura umeda/abur este metoda
recomandatd pentru instrumentele Tecomet.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat in cadrul
fiecarei Incdrcdri pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile producdtorului
dispozitivului de sterilizare in ceea ce priveste configurarea
incarcarii si operarea echipamentului. Echipamentul de sterilizare
trebuie sd aibd eficacitate demonstratd (de ex., aprobare FDA,
validarea procesului, mentinerea de evidente).

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilitdtii (NAS) de 10 sunt prezentate
in urmdtorul tabel.

. A A Durata de expunere
Tipul ciclului Temperatura (ambalat)
Pulsatie pre-vid/vid 132°C 4 minute
Pulsatie pre-vid/vid 134°C 3 minute

Nota: Se recomanda un timp de racire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil s fie necesare intervale

mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, formei dispozitivului si
ambalajului utilizat.

Nota: Pentru incarcaturi mai mari, poate fi necesara
prelungirea duratelor de uscare.

Nota: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS)
pentru reprelucrarea instrumentelor atunci cand exista
motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/BCJ sunt:
134 °C timp de 18 minute.

Depozitarea

« Instrumentele ambalate steril trebuie sa fie depozitate intr-o
zonad dedicata, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita si sa ofere
protectie impotriva prafului, umezelii, insectelor, parazitilor si
valorilor extreme ale temperaturii/umiditatii.
Nota: Inspectati fiecare pachet inainte de utilizare pentru a va
asigura ca bariera sterila (de ex,, folie, punga, filtru) nu este
rupta, perforata, nu prezinta semne de umezeala si nu pare
sa fi fost deteriorata. Daca sunt prezente oricare dintre aceste
conditii, atunci continutul este considerat nesteril si trebuie
sa fie reprelucrat prin curatare, ambalare si sterilizare.
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SIMBOLURI UTILIZATE PENTRU ETICHETARE

A Precautie
Nesteril

Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv, permitand

oy comercializarea doar de catre un medic sau la
comanda unui medic

p Marcajul CE cu numarul organismului notificat

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei
Numar de lot
Numdr de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

EEEEEN ¥-

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

B
AW

Tara de fabricatie

Distribuitor

& B

Reprezentant autorizat in Elvetia

Importator

B @& [

Identificator unic al dispozitivului

Eticheta suplimentara

Materii prime utilizate la fabricarea

»MATERIAL dispozitivului
,STAINLESS . . .
STEEL” Otel inoxidabil
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I Slovencina - SK I

Odporicana starostlivost, ¢istenie a sterilizacia
pre opakovane pouzitelné instrumenty

POKYNY NA POUZIVANIE

Tieto pokyny st v stilade s normou ISO 17664 a vztahuj sa na:

Chirurgické nastroje urc¢ené na viacnasobné pouzitie dodavané
spolo¢nostou Tecomet a urcené na renovovanie v prostred{
zdravotnickych zariadeni. VSetky nastroje Tecomet mozno
bezpecne a uéinne renovovat podla pokynov na manuélne alebo
kombinované manuélne/automatizované Cistenie uvedenych

v tomto dokumente, POKIAL nie je v pokynoch prilozenych ku
konkrétnemu nastroju uvedené inak.

V krajinach, kde st poZiadavky na renovovanie prisnejsie nez tie, ktoré
st uvedené v tomto dokumente, st pouZivatel'/osoba vykonavajica
renovovanie povinni dodrZat tieto platné zakony a nariadenia.

Tieto pokyny na renovovanie boli schvalené ako vhodné na pripravu
opakovane pouzitelnych nastrojov Tecomet na pouZitie. Pouzivatel’/
nemocnica/poskytovatel zdravotnej starostlivosti s povinni
zabezpecit, aby sa renovovanie vykonalo s pouZitim vhodného
vybavenia a materialov a aby boli pracovnici riadne vyskoleni na
dosiahnutie Ziaduceho vysledku, toto si zvyc¢ajne vyZaduje vybavenie
a procesy, ktoré st schvalené a pravidelne monitorované. Akakolvek
odchylka pouzivatela/nemocnice/poskytovatela zdravotnej
starostlivosti od tychto pokynov sa musi vyhodnotit, ¢i je i¢inn4, aby
nedoslo k moznym neziaducim dosledkom.

POKYNY NA POUZIVANIE

Materialy a zakazané latky

Indikéciu o tom, ¢i pomdcka obsahuje zakdzanu latku alebo materidl
zivociSneho povodu, ndjdete na oznaceni produktu.

Opis produktu

Opakovane pouZiteIné odsavacie hroty st skupinou chirurgickych
nastrojov urcenych na viacndsobné pouzitie, ktoré st urc¢ené na
pomoc chirurgom pri rychlom odstraiiovani telesnych a iriga¢nych
tekutin z prirodzenej alebo chirurgickej dutiny.

Urcené pouzitie

Tieto jednoduché manualne nastroje sa pripajaju k odsavaciemu
systému na distalnom konci odsavacej hadi¢ky a pouzivajt sa na
rychle odstraniovanie telesnych a iriga¢nych tekutin z prirodzenej
alebo chirurgickej dutiny. St to univerzalne odsavacie hroty a ¢asto
obsahujti otvor na prst v rukoviti, ktory pouziva operatér na
ovladanie Grovne odsavania aplikovaného pocas zakroku alebo
oSetrenia. Ide o opakovane pouZitené pomdcky.

Cielova populacia pacientov

Forma a urc¢ené pouzitie tychto pomdcok st velmi vSeobecné.
Mo6zu sa pouzivat' pri Sirokej Skéle chirurgickych zakrokov a nie st
obmedzené na $pecifickii populdciu chirurgickych pacientov.

Indikacie pouzitia

Pomadcky st indikované na pouzitie v pripade potreby rychleho
odstranenia telesnych a irigacnych tekutin.

Kontraindikacie

Pomadcky su urcené na pouzitie na zaklade pisomného lekarskeho
poukazu a smu ich pouzivat jedine kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici. Na pomdcky sa nevztahuju ziadne kontraindikacie.

Cielovy pouzivatel
Systém alebo pomdcka st len na pisomny lekarsky poukaz, a preto
ho smu pouzivat kvalifikovani ortopedicki chirurgovia vyskoleni

v prislusnej chirurgickej technike.
216



Prislusenstvo a/alebo iné pomocky urcené na pouzitie

v kombinacii s produktom

V pripade niz$ie uvedenych kombinécii pred pouzitim zaistite pevné
spojenie so zmontovanou pomockou.

Opakovane pouzitelné odsavacie hroty sa manualne pripajaji
k sterilnej odsavacej hadicke v chirurgickom poli. Pomdcka sa moze
pouzivat so styletom na odstrafiovanie prekazok.

Ocakavané klinické prinosy

Ked' sa pomdcky pouzivaju podla uréenia, pomahaju chirurgovi pri
rychlom odstraneni telesnych a iriga¢nych tekutin z prirodzenej
alebo chirurgickej dutiny.

Neziaduce udalosti a komplikacie

Vsetky chirurgické zakroky su spojené s rizikom. Nizsie st uvedené

Casto sa vyskytujtice neziaduce udalosti a komplikacie stvisiace

s chirurgickym zakrokom vo vSeobecnosti:

« Oneskorenie operacie spdsobené chybajicimi, poskodenymi alebo
opotrebovanymi nastrojmi.

¢ Poranenie tkaniva a dodato¢né odstranenie kosti v dosledku
tupych, poskodenych alebo nespravne umiestnenych nastrojov.

o Infekcia a toxicita v dosledku nespravneho spracovania.

Neziaduce udalosti pre pouzivatela:

¢ Rezné rany, odreniny, pomliazdeniny alebo iné poranenia tkaniva
sposobené vrtakmi, ostrymi hranami, narazmi, vibraciami alebo
zaseknutim nastrojov.

Neziaduce udalosti a komplikacie - hlasenie zavaznych udalosti
Hlasenie zavaznych nehdd (EU)

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti s pomdckou,

by sa mala nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského

Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient registrovany. Zavazna

nehoda znamena akikolvek nehodu, ktora priamo alebo nepriamo

viedla, mohla viest alebo mdze viest k niektorej z nasledujicich

udalosti:

¢ smrt pacienta, pouZivatela alebo inej osoby,

o docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu pacienta,
pouzivatela alebo inej osoby,

o zavazné ohrozenie verejného zdravia.

V pripade potreby dal$ich informdcii sa obratte na miestneho
obchodného zastupcu spolo¢nosti Tecomet. V pripade nastrojov
vyrobenych inym legdlnym vyrobcom si precitajte pokyny na
pouZivanie prislu§ného vyrobcu.

Vykon a charakteristiky

Vykon a bezpecnost systému alebo pomdcky st potvrdené a pri
pouziti podla urcenia systém zodpovedd najnovsiemu stavu vedy
a techniky v odvetvi.

Zivotnost pomécky

Ocakavana zivotnost opakovane pouzitelnych odsavacich hrotov
zavisi od frekvencie pouzivania, ako aj od starostlivosti o ne a ich
udrzby. Tieto pomocky nemaju ani pri spravnom zaobchadzani,
starostlivosti a idrzbe neobmedzen Zivotnost. Preto nie je moZny
presny odhad konca Zivotnosti.

Likvidacia
Po skonceni Zivotnosti pomdcky ju bezpecne zlikvidujte v stilade
s miestnymi postupmi a usmerneniami.

S kazdou pomockou, ktord bola kontaminovana potencialne
infekénymi latkami f'udského pévodu (napriklad telesnymi
tekutinami), by sa malo zaobchadzat' podla nemocni¢ného protokolu
pre infekény zdravotnicky odpad. Kazdu jednorazovi alebo chybnt
pomocku, ktora ma ostré hrany, je potrebné zlikvidovat podla
nemocni¢ného protokolu do prislusnej nadoby na ostré predmety.

217



A UPOZORNENIE

Nastroje, ktoré sa dodavaji NESTERILNE , sa pred kazdym
pouzitim musia riadne vycistit a sterilizovat.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych nastrojov Tecomet sa
neodporica pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odportic¢ana metdéda je
sterilizacia parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a ¢istiace/dezinfekéné prostriedky s obsahom
aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému, bromidu, j6du alebo
jodidu st Zieravé a nesmii sa pouzivat.

Na kontaminovanych pomdéckach nenechajte zaschnut'
biologické necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia

a sterilizacie pomoZze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt ti¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi
povrchmi a inymi zlozitymi ¢astami. Pred akymkolvek
automatizovanym Cistiacim procesom sa odporuca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na pomdckach.

Pri manualnom ¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefky

a abrazivne vechte. Tieto materialy poSkodia povrch a Gipravu
nastrojov. Pouzivajte len nylonové kefky s makkymi Stetinami

a CistiCe na rarky.

Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké pomdécky navrch na
jemné nastroje.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Pri vicSine oplachovani mézete pouzit
zmakcenu vodu z vodovodu, na zaverecné oplachovanie by ste vSak
mali pouzit' ¢istentl vodu, aby sa predislo usadzovaniu mineralov.
Nastroje s polymérovymi komponentmi nerenovujte pri teplote
140 °C alebo vyssej, pretoze moze dojst’ k zavaznému poskodeniu
povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat olejové ani silikonové
mazadla.

Pred ¢istenim a sterilizaciou rozmontujte vSetky inStrumenty,
ktoré sa daju rozmontovat.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi nastrojmi sa musia pouzivat osobné ochranné
prostriedky (OOP).

Preventivne opatrenia

,,lz‘, Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na
lekara alebo na jeho predpis.

Pred kazZdym pouzitim sa nastroje musia skontrolovat, ¢i nie st
poskodené a opotrebované. Néstroje, ktoré preukazuji zndmky
poskodenia alebo nadmerného opotrebovania, sa nesmt pouZit.
Osobitni pozornost venujte rychlym spojkam a uvolfiovacim
tlac¢idlam, ako aj rezacim okrajom, ostrym hrotom a zubom.
Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z inStrumentov musia
odstranit bezpe¢nostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy
material.

Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné postupovat’
vel'mi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala nadmerna sila pocas
pouzivania. Nadmerna sila moZe spdsobit’ zlyhanie nastroja.
Vel'kd pozornost’ sa musi venovat pouzitiu aseptickej techniky
a vyhnutiu sa anatomickym rizikam.

Pri manipuldcii s ndstrojmi s ostrymi rezacimi okrajmi, hrotmi
a zubami alebo pri ich €istenf alebo utierani sa musi postupovat’
opatrne.

Obmedzenia renovovania

¢ Renovovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje Tecomet, pokial nie
je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejtcej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje na
zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas urc¢eného
chirurgického pouzitia.

218



o Nastroje Tecomet zloZené z polymérov alebo obsahujtice
polymérové komponenty mozno sterilizovat' parou, no nie st

takeé trvanlivé ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy
ukazujui zndmky nadmerného povrchového poskodenia (napriklad
Skrabance, praskliny alebo olupovanie), deformacie alebo st
viditelne pokrivené, musia sa vymenit. V pripade nutnosti vymeny
kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Tecomet.

Na renovovanie opakovane pouzitelnych nastrojov Tecomet sa
odporuca pouZit nepenové, enzymatickeé a Cistiace prostriedky

s neutralnym pH. Na Cistenie nastrojov z nehrdzavejicej ocele

a polyméru mozno pouzit' alkalické prostriedky s pH 12 alebo
menej v krajinach, kde to vyZaduje zakon alebo miestne nariadenie,
alebo kde st problémom priénové ochorenia ako prenosna
spongiformna encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova choroba
(CJD). Je dolezité, aby sa alkalické Cistiace prostriedky tiplne

a dokladne neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak méze dojst’

k degradacii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.

POKYNY NA RENOVOVANIE

Bod pouZitia

¢ Nadmerné biologické necistoty odstraiite z nastrojov
jednorazovou handri¢kou. Pomdcky vlozZte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte viIhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoKku pripravenom podla vyrobcu poméZze pri ¢isteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako si limeny,
povrchy zapadajice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

Ak indtrumenty nemoZzno odmocit ani udrzat' vihké, potom sa
musia vycistit do 30 minut po pouziti, aby sa minimalizovalo
riziko zaschnutia pred ¢istenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

o Pouzité in§trumenty sa musia prepravit’ do centralnej zasobarne
na renovovanie v zatvorenych alebo krytych nadobach, aby
nevzniklo zbyto¢né riziko kontaminacie.

Priprava na cistenie

InStrumenty s viacerymi komponentmi sa musia pred ¢istenim
rozmontovat. Demontaz je obvykle zrejma, ked' je potrebn4, no ku
komplikovanej$im nastrojom st dodané pokyny na pouzivanie,
ktoré sa musia dodrziavat.

Vsetky cistiace prostriedky sa musia pripravit so zriedenim

na pouzitie a pri teplote odportcanej vyrobcom. Na pripravu
Cistiacich roztokov mozno pouzit zmakéent vodovodni vodu.

Poznamka: Ked' sa existujiice roztoky hrubo znecistia (st
zakalené), musia sa pripravit Cerstvé Cistiace roztoky.

KroKy manudlneho ¢istenia

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

¢ Krok 2: Nastroje tiplne ponorte do enzymatického roztoku a jemne
ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa zaistil
kontakt roztoku so vS§etkymi povrchmi, pohybujte pantmi alebo
pohyblivymi ¢astami nastrojov. Liimeny, nepriechodné otvory
a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.

¢ Krok 3: Nastroje nechajte namoc¢ené minimalne 10 minut.
Nylonovou kefkou s jemnymi Stetinami drhnite povrchy dovtedy,
kym nie je odstranena vSetka viditelna necistota. Osobitnt
pozornost venujte Strbindm, drsnym povrchom, rezacim ¢astiam,
pantovym kibom, ostrym okrajom, poistnym pantom a oblastiam
s malymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné
otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou dlhej tizkej nylonove;j
kefky so Stetinami/Cisticom na rurky. Kruzivym pohybom zasuiite
tesne pasujucu dlhi uzku kefku/¢isti¢ na rirky do limenu,
nepriechodného otvoru alebo kanyly a zarovei ho niekol'’kokrat
posuvajte dnu a von.
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¢ Krok 4: Pri ponoreni pohybujte a manévrujte so vsetkymi
pohyblivymi ¢astami inStrumentov, aby sa zaistila iplna expozicia
Cistiaceho roztoku na vsetky povrchy.
Poznamka: V§etko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moZnost’
rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 5: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko
vyplachnite.

Krok 6: Pripravte ultrazvukovy Cistiaci kiipel so saponatom

a odplyiite ho podla odporucani vyrobcu. Nastroje tiplne ponorte
do Cistiaceho roztoku a jemne ich potraste, aby sa odstranili
vsetky zachytené bubliny. Limeny, nepriechodné otvory

a kanylacie sa musia vyplachnut striekackou, aby sa odstranili
bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi nastroja.
Nastroje ocistite ultrazvukom pri Case, teplote a frekvencii, ktoré
odporica vyrobca zariadenia a ktoré su optimalne pre pouzity
saponat. Odporuca sa minimalne desat (10) mintt.

PoznamkKa: Pri ultrazvukovom cisteni oddel'te nastroje

z nehrdzavejiicej ocele od inych kovovych nastrojov, aby
nedoslo k elektrolyze. In§trumenty s pantmi celkom otvorte
a pouzite kosiKy alebo ticky s drotenou sietkou, uréené

pre ultrazvukové ¢isticky. Vykon ultrazvukového Cistenia

sa odportca pravidelne monitorovat pomocou detektora
ultrazvukovej aktivity, alobalového testu, testu TOSI™ alebo
SonoCheck™.

¢ Krok 7: Nastroje vyberte z ultrazvukového kiipela a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minttu alebo
dovtedy, kym uz nevidiet znamky zvySkov saponatu alebo
biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vSetkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Lumeny, otvory, kanyly a dalsie
tazko pristupné oblasti d6kladne a prudko vyplachnite.

o Krok 8: Zrakom skontrolujte inStrumenty, ¢i nie su viditelne
znecistené, a ak spozorujete zvysky necistoty, zopakujte Cistiace
kroky.

¢ Krok 9: Instrumenty ususte ¢istou, pijavou, nechlpatou utierkou.
Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko
pristupnych oblasti mozno pouzit’ Cisty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného manuélneho/automatizovaného
Cistenia

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

Krok 2: Nastroje Gplne ponorte do enzymatického roztoku

a jemne ich potraste, aby sa odstranili zachytené bubliny. Aby sa
zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi, pohybujte pantmi
alebo pohyblivymi ¢astami nastrojov. Limeny, nepriechodné
otvory a kanylacie sa musia vyplachnut' striekackou, aby sa
odstranili bubliny a zaistil kontakt roztoku so vSetkymi povrchmi
nastroja.

Krok 3: Nastroje nechajte namocené minimalne 10 minut.
Nylonovou kefkou s jemnymi Stetinami drhnite povrchy dovtedy,
kym nie je odstranena vSetka viditelna necistota. Osobitnu
pozornost venujte Strbindm, drsnym povrchom, rezacim ¢astiam,
pantovym kibom, ostrym okrajom, poistnym pantom a oblastiam
s malymi komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné
otvory a kanyly sa musia Cistit pomocou dlhej tizkej nylonovej
kefky so Stetinami/Cisticom na rurky. Kruzivym pohybom zasuiite
tesne pasujucu dlhi uzku kefku/¢isti¢ na rirky do limenu,
nepriechodného otvoru alebo kanyly a zaroven ho trikrat (3)
posuiite dnu a von.

Krok 4: Pri ponoreni pohybujte a manévrujte so vSetkymi
pohyblivymi ¢astami inStrumentov, aby sa zaistila iplna expozicia
Cistiaceho roztoku na vsetky povrchy.
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Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod povrchom
enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala moZnost'
rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 5: Nastroje vyberte z enzymatického roztoku a oplachujte
vodovodnou vodou najmenej jednu (1) minttu. Pri oplachovani
pohybujte vSetkymi pohyblivymi ¢astami a pantmi. Limeny,
otvory, kanyly a dalSie tazko pristupné oblasti dokladne a prudko
vyplachnite.

Krok 6: Nastroje vlozte do vhodnej schvélenej dezinfekcnej
umyvacky. Aby sa maximalizovala ¢istiaca expozicia, pri nakladani
nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte, vyduté nastroje
poloZte nabok alebo hore nohami, pouzite kosiky a tacky urcené
pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na dno tacok a kosikov. Ak je
dezinfekénd umyvacka vybavena osobitnymi stojanmi (napriklad
pre nastroje s kanylami), pouzite ich podla pokynov vyrobcu.
Krok 7: Néstroje repasujte pomocou Standardného cyklu
dezinfek¢nej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odporucaju sa nasledujtiice minimélne parametre umyvacieho
cyklu:

Cyklus | Popis

1 Predbezné umytie @ studena zmakcena voda z vodovodu e
2 minity
2 Enzymatické postriekanie a namocenie @ hortica zmak¢ena voda
z vodovodu e 1 minita
3 Oplachnutie e studena zmékéena voda z vodovodu
4 Umytie Cistiacim prostriedkom e hortca voda z vodovodu
(64 - 66 °C) @ 2 miniity
5 Oplachnutie @ hortca purifikovana voda (64 - 66 °C) @ 1 mintta
6 Susenie hortcim vzduchom (116 °C) @ 7 - 30 minut

Poznamka: Musite postupovat podla pokynov vyrobcu
dezinfekénej umyvacky. Musi sa pouzit' dezinfekéna
umyvacka s preukazanou tc¢innostou (napriklad schvalena
tiradom FDA, schvilena pre ISO 15883). Cas su$enia sa
ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od vel’kosti nakladu
vloZeného do dezinfek¢nej umyvacky. Mnohi vyrobcovia
vopred naprogramuju $tandardné cykly do dezinfekénych
umyvaciek a medzi ne méze patrit’ tepelné oplachovanie

s nizkou roviiou dezinfekcie po umyti saponatom. Tepelné
oplachovanie mozno vykonat pri teplote (82 - 93 °C) a je
kompatibilné s nastrojmi Tecomet.

Dezinfekcia

Nastroje Tecomet musia pred pouzitim prejst kone¢nou
sterilizaciou. Pozrite si niZSie uvedené pokyny na sterilizaciu.

Susenie

InStrumenty ususte Cistou, pijavou, nechlpatou utierkou. Na
odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl a tazko pristupnych
oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kontrola a testovanie

Po vycisteni je nutné v§etky pomdcky dokladne skontrolovat,

¢i neobsahuju zvysky biologického znecistenia alebo Cistiaceho

prostriedku. Ak je kontaminacia stale pritomna, zopakujte ¢istiaci

proces.

Kazdé zariadenie skontrolujte zrakom, ¢i je kompletné, ¢i nie

je poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak spozorujete

poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohli zhorsit funkciu

pomocky, dalej ju nerenovujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti

Tecomet a poziadajte o vymenu.

Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:

» Rezacie okraje nesmu byt nastrbené a musia mat’ neporuseny
okraj.

o Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.
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¢ Pohyblivé Casti sa musia hladko pohybovat v celom zamyslanom
rozsahu pohybu.

¢ Poistné mechanizmy musia pevne zapadat' a lahko sa zatvarat.

¢ DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.

o Ak su nastroje sticastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i su vSetky
komponenty dostupné a daju sa lahko zostavit.

Udrzba a mazanie

Po vycisteni a pred sterilizaciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
otoénymi ¢astami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode, ako
je napriklad Preserve®, biely olej alebo ekvivalentny produkt. Vzdy
dodrziavajte pokyny na pouZzivanie poskytnuté vyrobcom mazadla
a tykajuce sa riedenia, skladovatelnosti a spdsobu aplikdcie.

Balenie na tcely sterilizacie

Jednotlivé pomdcky mozno zabalit do zdravotnickeho

steriliza¢ného vrecka alebo obalu. Pri baleni sa musi postupovat’

opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal. Zariadenia sa musia

balit pomocou metédy dvojitého zabalu AAMI alebo ekvivalentnej

metddy.

Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporucaju.

InStrumenty mozno balit' do pevnych tacok a obalov na

vSeobecné pouzitie spolu s dal$imi zariadeniami za nasledujtcich

podmienok:

¢ V3etky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup ku
vSetkym povrchom. Zariadenia s pantmi otvorte a zariadenia
rozmontujte, ak sa dajii rozmontovat.

¢ Obaly alebo tacky musia byt zabalené do sterilizacného zabalu
medicinskej kvality metédou dvojitého zabalu AAMI alebo
ekvivalentnou metédou.

¢ Celkova hmotnost zabaleného puzdra alebo tacky nesmie
prekrocit 11,4 kg.

Ak sa zariadenie sterilizuje ako sucast’ sipravy nastrojov v pevnej

nadobe, zdravotnicke zariadenie je povinné zaistit, aby sa dosiahli

minimalne odporucané sterilizatné parametre, pretoZe zmeny

vel'kosti naloZe nastrojov mdzu ovplyvnit tcinnost sterilizacie. Pri

spracovani pevnych nadob pouzivajte len schvalené sterilizacné

zabaly, v ktorych sa vyzaduju.

Sterilizacia

Odporucana metdda pre nastroje Tecomet je sterilizacia vihkym
teplom/parou.

V kazdom sterilizacnom naklade sa odportca pouzit' schvaleny
chemicky indikator.

Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né zariadenia
musia mat preukdzanu uc¢innost (napriklad schvalenie iradom
FDA, schvalenie procesu, zdznamy o udrzbe).

Schvalené expozicné casy a teploty na dosiahnutie trovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujucej
tabul'ke.

Minimalna doba

Typ cyklu Teplota expozicie (zabalené)

Predvéakuum/

o o
pulzujtice vakuum 132°C 4 mintty

Predviakuum/

pulzujice vakuum 134°C 3 mintity

Poznamka: Po suseni sa odporuca chladnutie minimalne

30 minut, no v zavislosti od rozloZenia naplne, oKkolitej
teploty a vlhKkosti, dizajnu zariadenia a pouZitého obalu mézu
byt potrebné dlhsie ¢asy.

Poznamka: Pre vicsie naklady mozu byt potrebné zvysené
Casy su$enia.
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Poznamka: AK pri renovovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/C]D, Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) odporica nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parni sterilizaciu: 134 °C na 18 miniit.

Uchovavanie

o Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat' na ur¢enom mieste
s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané a zabezpecuje
ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom, $kodcami
a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouZzitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnutd, neukazuje znamky vlhkosti alebo
s fiou nebolo manipulované. Ak si pritomné ktorékolvek

z tychto podmienok, potom sa obsah povaZuje za nesterilny
a musi sa renovovat pomocou ¢istenia, zabalenia

a sterilizacie.

SYMBOLY POUZITE NA OZNACENI

A Upozornenie
Nesterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto
oNLy pomdcky len na lekdra alebo na jeho predpis

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby
2797

[==r] Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca

Datum vyroby

Cislo distribuénej $arze

Katalégové ¢islo

Pozri pokyny na pouzivanie
Zdravotnicka pomdcka

Obal

Krajina vyrobcu

Distributor

Svajtiarsky splnomocneny zastupca

Dovozca

R R T LN -

Unikatny identifikator pomédcky

Dalsie oznaéenia
“MATERIAL"  Suroviny pouZzivané pri vyrobe pomdcky

“STAINLESS

STEEL” Nehrdzavejtica ocel
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I Slovens¢ina - SL I

Priporoceno vzdrzevanje, ¢iScenje in sterilizacija
za instrumente za veckratno uporabo
NAVODILA ZA UPORABO

Ta navodila so v skladu s standardom ISO 17664 in veljajo za:

Kirurske instrumente za ponovno uporabo, ki jih dobavlja
druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v okolju
zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti Tecomet se lahko varno
in u¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo navodil za ro¢no

ali kombinirano ro¢no/samodejno ¢i$¢enje, navedenih v tem
dokumentu, RAZEN ¢e je drugace dolo¢eno v navodilih, ki so

priloZena specificnemu instrumentu.

V drzavah, kjer so zahteve glede priprave na ponovno obdelavo
strozje od tistih, ki so navedene v tem dokumentu, je uporabnik/
izvajalec obdelave odgovoren za upoStevanje zadevnih zakonov in
dolocb.

Ta navodila za pripravo na ponovno obdelavo so bila potrjena kot
primerna za pripravo instrumentov za veckratno uporabo na uporabo
Tecomet. Uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih storitev je
odgovoren za to, da se ponovna obdelava izvede z ustrezno opremo
in materiali in da je osebje ustrezno usposobljeno, da se doseZe Zeleni
rezultat; obicajno se zahteva, da so oprema in postopki potrjeni in se
redno preverjajo. Ce uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih
storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti glede
ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne neZelene posledice.

NAVODILA ZA UPORABO

Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.

Opis izdelka

Sesalne konice za veckratno uporabo so druzina kirurskih
instrumentov za ponovno uporabo, zasnovanih za pomo¢ kirurgom
pri hitrem odstranjevanju telesnih in irigacijskih teko¢in iz naravne
ali kirurske votline.

Predvidena uporaba

Ti preprosti ro¢ni instrumenti so pritrjeni na sesalni sistem na
distalnem koncu sesalne cevi in se uporabljajo za hitro odstranitev
telesnih in irigacijskih tekocin iz naravne ali kirurske votline.

To so sesalne konice za splo$no uporabo in so pogosto zasnovane
z odprtino za prste v predelu rocaja, ki ga upravljavec uporablja za
nadzorovanje ravni sesanja med posegom ali zdravljenjem. To so
pripomocki za veckratno uporabo.

Predvidena populacija pacientov

Zasnova in predvidena uporaba teh pripomockov sta zelo generic¢na.
Uporabljajo se lahko med razli¢nimi kirur$kimi posegi in niso
omejeni na doloceno populacijo kirurskih pacientov.

Indikacije za uporabo

Pripomocki so indicirani za uporabo, kadar je potrebna hitra
odstranitev telesnih in irigacijskih tekocin.

Kontraindikacije

Pripomocke se izda na narocilnico in jih sme uporabljati samo
usposobljeno zdravstveno osebje. Za propomocke ni nobenih
kontraindikacij.

Predvideni uporabnik

Sistem ali pripomocek se izdaja na narocilnico, zato ga lahko
uporabljajo izkuSeni ortopedski kirurgi, usposobljeni za zadevne
kirurske tehnike.
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Dodatki in/ali drugi pripomocki, predvideni za uporabo
v kombinaciji z izdelkom

Pred uporabo spodaj navedenih kombinacija zagotovite trdno
povezavo s sestavljenim pripomockom.

Sesalne konice za veckratno uporabo so ro¢no priklju¢ene na
sterilno sesalno cevko v kirur§skem polju. Pripomocek lahko
uporabljate s stiletom za odstranjevanje ovir.

Pricakovane klini¢ne koristi

Ce se pripomotke uporablja v skladu z namenom, kirurgu pomagajo
pri hitrem odstranjevanju telesnih in irigacijskih tekocin iz naravne
ali kirurske votline.

Nezeleni dogodKi in zapleti

Vsi kirurski posegi so tvegani. Spodaj so navedeni pogosti neZeleni

dogodki in zapleti, povezani s kirurskim posegom na splo$no:

« zamuda pri operaciji zaradi manjkajocih, poskodovanih ali
obrabljenih instrumentov;

¢ poskodba tkiva in dodatna odstranitev kosti zaradi topih,
poskodovanih ali nepravilno names$cenih instrumentov;

¢ okuzba in toksi¢nost zaradi nepravilne obdelave.

NeZeleni dogodki pri uporabniku:

« ureznine, odrgnine, kontuzije ali druge poskodbe tkiva, ki jih
povzrocijo svedri, ostri robovi, udarci, vibracije ali zagozditve
instrumentov.

Nezeleni dogodKi in zapleti - Porocanje o resnih zapletih
Porocanje o resnih zapletih (EU)

0 vsakem resnem zapletu, do katerega je prilo v zvezi s

pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ

drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno

prebivali$ce. Resen zaplet pomeni Kateri koli zaplet, ki je v

preteklosti, sedanjosti ali bo v prihodnosti neposredno ali posredno

privedel do Cesar koli od naslednjega:

e smrti pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ zacasnega ali trajnega resnega poslabsanja zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe,

¢ resnega tveganja za javno zdravje.

Ce Zelite dodatne informacije, se obrnite na lokalnega prodajnega
zastopnika druzbe Tecomet. Za instrumente, ki jih proizvaja drug
zakoniti proizvajalec, glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Ucinkovitost in lastnosti

Ucinkovitost in varnost sistema ali pripomocka je bila dokazana
in predstavlja zadnje stanje tehni¢nega razvoja, ko se uporablja
v skladu z namenom.

Zivljenjska doba pripomocka

Pricakovana zivljenjska doba sesalnih konic za ponovno uporabo

je odvisna od pogostosti uporabe ter nege in vzdrzevanja. Tudi pri
pravilnem rokovanju, negi in vzdrzevanju ti pripomocki nimajo
neomejene Zivljenjske dobe. Zato natan¢na ocena njihove Zivljenjske
dobe ni mogoca.

Odstranjevanje

Ob koncu zivljenjske dobe pripomocka ga varno zavrzite v skladu
z lokalnimi postopki in smernicami.

Z vsakim pripomockom, ki je kontaminiran s potencialno kuznimi
snovmi ¢loveskega izvora (kot so telesne tekocine), je treba ravnati
v skladu z bolni$ni¢nim protokolom za kuzne medicinske odpadke.
Vsak pripomocek za enkratno uporabo ali okvarjen pripomocek, ki
vsebuje ostre robove, je treba v skladu z bolnisni¢nim protokolom
zavreci v ustrezen vsebnik za ostre predmete.
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A OPOZORILO

Instrumente, ki so dobavljeni NESTERILNI , je treba pred
vsako uporabo dobro odistiti in sterilizirati.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), s plinsko plazmo

in suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov
Tecomet za veckratno uporabo. Priporocena metoda je parna
sterilizacija (vlazna vrocina).

Fiziolo$ka raztopina in Cistilna/razkuzevalna sredstva, ki
vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali jodid,
so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se bioloska umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢is¢enja
in sterilizacije olajSate s tem, da ne dopustite, da bi se kri, telesne
tekocine in ostanki tkiva zasusili na uporabljenih instrumentih.
Samodejno ¢iS¢enje z uporabo zgolj pralnika/razkuzevalnika
morda ne bo ucinkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povrsinama, ki sta v stiku, in drugimi
kompleksnimi deli. Pred kakrsnim koli postopkom samodejnega
CiS¢enja se priporoca temeljito ro¢no ¢is¢enje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem c¢iscenju ni dovoljena uporaba kovinskih $cetk in
zi¢nih gobic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino in zaklju¢ni
sloj instrumentov. Uporabite samo najlonske krtace z mehkimi
SCetinami in S¢etke za cevi.

Pri obdelavi instrumentov ne polagajte tezkih naprav na vrh
obcutljivih instrumentov.

Uporabi trde vode se je treba izogniti. Zmehcana voda iz pipe
se lahko uporablja za vecino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti pre¢is¢eno vodo, da se prepreci prisotnost
mineralnih ostankov.

Za instrumente s polimernimi komponentami ne uporabljajte
obdelave pri temperaturah, ki so enake ali vecje od 140 °C, ker bo
prislo do resne povrsinske poskodbe polimera.

Na kirurskih instrumentih se ne sme uporabljati oljnih sredstev
ali silikonskih lubrikantov.

Pred ¢is¢enjem in sterilizacijo razstavite vse instrumente, ki jih je
mogoce razstaviti.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti je treba nositi osebno zas¢itno
opremo (0Z0).

Previdnostni ukrepi

,,lz‘, Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

¢ Instrumente je treba pred vsako uporabo pregledati za poSkodbe
in obrabo. Instrumentov, ki kaZejo znake poskodbe ali ¢ezmerne
obrabe, ni dovoljeno uporabiti.

Se posebej pozorno preglejte dele za hitri priklop in gumbe za
sprostitev ter rezilne robove, ostre konice in zobce.

Varnostne kapice in drug za$¢itni embalazni material je treba pred
prvim ¢is¢enjem in sterilizacijo odstraniti z instrumentov.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
¢ezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Posebno pozornost je treba posvetiti asepsi in izogibanju
anatomskim tveganjem.

Pri rokovanju, ¢i§¢enju ali brisanju instrumentov z ostrimi
rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna previdnost.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

¢ Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen
vpliv na kovinske instrumente za veckratno uporabo Tecomet,
razen Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splosno
doloci glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.
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« Instrumente Tecomet, ki so sestavljeni iz polimerov ali vkljucujejo
polimerne komponente, je mogoce sterilizirati z uporabo pare,
vendar ti niso tako trajni kot kovinski ekvivalenti. Ce polimerne
povrsine kaZejo znake ¢ezmerne povrsinske poskodbe (npr. rahlo
pokanje, razpoke ali razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja,
jih je treba zamenjati. V zvezi s potrebami glede zamenjave se
obrnite na predstavnika druzbe Tecomet.

Za obdelavo instrumentov za veckratno uporabo Tecomet se
priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in €istilna sredstva.
Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo

za CiSCenje instrumentov iz nerjavnega jekla in polimerov v
drzavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni odlok oziroma kjer
obstajajo pomisleki glede prionskih bolezni, kot sta transmisivna
spongiformna encefalopatija (TSE) in Creutzfeldt-Jakobova bolezen
(CJB). Kljucno je, da se alkalna cistilna sredstva popolnoma in
temeljito nevtralizirajo in sperejo s pripomockov, sicer lahko pride
do razkroja, ki skraj$a Zivljenjsko dobo pripomocka.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe

¢ Skrpo za enkratno uporabo odstranite odvecno biolosko
umazanijo z instrumentov. Pripomocke poloZite v vsebnik
z destilirano vodo ali jih prekrijte z vlaznimi brisacami.
Opomba: Z namakanjem v proteoliticno encimsko raztopino,
pripravljeno po navodilih proizvajalca, se olaj$a ciScenje, Se
posebej pri instrumentih s kompleksnimi deli, kot so svetline,
povrsini, Ki sta v stiku, slepe odprtine in kanile.

Ce instrumentov ni mogo&e namakati ali ohranjati vlazne, jih je
treba ocistiti v 30 minutah po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost zasusitve pred ¢iS¢enjem.

Vsebniki in transport

o Uporabljene instrumente je treba transportirati v centralno
oskrbo za pripravo na ponovno obdelavo v zaprtih ali pokritih
vsebnikih, da se prepreci nepotrebno tveganje kontaminacije.

Priprava na ¢i$cenje

¢ Veckomponentne instrumente morate pred €i§¢enjem razstaviti.
Postopek razstavljanja, kjer je to potrebno, je na splosno
samoumeven, vendar so za bolj kompleksne instrumente
priloZena navodila za uporabo, ki jih je treba upostevati.

Vse Cistilne raztopine je treba pripraviti po priporocilih
proizvajalca glede red¢enja in temperature. Zmehcana voda iz
pipe se lahko uporabi za pripravo ¢istilnih raztopin.

Opomba: Ce obstojece raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti sveze Cistilne
raztopine.

Koraki ro¢nega ciSc¢enja

o Korak 1: Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

¢ Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih neZno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrSinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrSinami instrumenta.

¢ Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Posebno pozornost je
treba nameniti $pranjam, grobim povrsinam, rezilnim delom,
zglobom, ostrim robovom, zaklepom in predelom z majhnimi
komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba ocistiti z dolgo ozko krtaco z najlonskimi $¢etinami ali
Scetko za cevi. Tesno prilegajoco se dolgo ozko krtaco/$cetko za
cevi vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom,
medtem ko jo veckrat potisnete in izvlecete.
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o Korak 4: Aktivirajte vse gibljive dele instrumenta, potopljene
v vodo, in jih premikajte, da zagotovite popolno izpostavljenost
vseh povrsin ¢istilni raztopini.

Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost razprsitve kontaminirane raztopine.

Korak 5: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
Korak 6: Pripravite ultrazvocno Cistilno kopel z detergentom

in izvedite razplinjevanje v skladu s priporocili proizvajalca.
Popolnoma potopite instrumente v ¢istilno raztopino in jih nezno
stresite, da odstranite vse ujete mehurcke. Svetline, slepe odprtine
in kanile je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in
zagotovi stik raztopine z vsemi povrsinami instrumenta. Zvo¢no
CiSCenje instrumentov izvedite v skladu s casom, temperaturo

in frekvenco, ki jih priporoca proizvajalec opreme in ki so
optimalni za uporabljeni detergent. Priporoca se minimalno
deset (10) minut.

Opomba: Med ultrazvo¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz
nerjavnega jekla locite od drugih kovinskih instrumentov,

da se prepreci elektroliza. Popolnoma razprite zglobne
instrumente in uporabite Zicne mrezne kose ali pladnje,
zasnovane za ultrazvoc¢ne Cistilnike. Priporoca se redno
spremljanje uc¢inkovitosti zvo¢nega ¢iS¢enja z uporabo
detektorja ultrazvo¢ne aktivnosti, testa z aluminijasto folijo,
TOSI™ ali SonoCheck™.

Korak 7: Odstranite instrumente iz ultrazvo¢ne kopeli in jih
spirajte s precis¢eno vodo vsaj eno (1) minuto oziroma tako dolgo,
da ni ve¢ nobenega znaka preostalega detergenta ali bioloske
umazanije. Med spiranjem aktivirajte vse premicne in zglobne
dele. Temeljito in agresivno sperite svetline, odprtine, kanile in
druge tezko dostopne predele.

Korak 8: Vizualno preglejte instrumente za vidno umazanijo in
ponovite nastete korake ¢i$cenja, ¢e opazite ostanke umazanije.
Korak 9: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca
vlaken. Za odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko
dostopnih predelov se lahko uporabi ¢ist in filtriran stisnjen zrak.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢i$¢enja

¢ Korak 1: Pripravite proteoliti¢no encimsko raztopino po
navodilih proizvajalca.

Korak 2: Popolnoma potopite instrumente v encimsko raztopino
in jih nezno stresite, da odstranite ujete mehurcke. Aktivirajte
instrumente z zglobi ali premi¢nimi deli, da zagotovite stik
raztopine z vsemi povrsinami. Svetline, slepe odprtine in kanile
je treba sprati z brizgo, da se odstranijo mehurcki in zagotovi stik
raztopine z vsemi povrSinami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi §¢etinami, da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Posebno pozornost je

treba nameniti Spranjam, grobim povrsinam, rezilnim delom,
zglobom, ostrim robovom, zaklepom in predelom z majhnimi
komponentami ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile

je treba ocistiti z dolgo ozko krtaco z najlonskimi $¢etinami ali
Scetko za cevi. Tesno prilegajoco se dolgo ozko krtaco/3cetko za
cevi vstavite v svetlino, slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom,
medtem ko jo trikrat (3-krat) potisnete in izvlecete.

Korak 4: Aktivirajte vse gibljive dele instrumenta, potopljene

v vodo, in jih premikajte, da zagotovite popolno izpostavljenost
vseh povrsin €istilni raztopini.

Opomba: Kakrsno koli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost razprsitve kontaminirane raztopine.
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¢ Korak 5: Vzemite instrumente iz encimske raztopine in jih
spirajte z vodo iz pipe vsaj eno (1) minuto. Med spiranjem
aktivirajte vse premicne in zglobne dele. Temeljito in agresivno
sperite svetline, odprtine, kanile in druge tezko dostopne predele.
Korak 6: Polozite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med Ci§¢enjem; npr. razprite vse instrumente,
polozite konkavne instrumente na stransko povrsino ali obrnjene
na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za pralnike,
poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in ko3ev. Ce je pralnik/
razkuZzevalnik opremljen s posebnimi stojali (npr. za kanilirane
instrumente), jih uporabljajte po navodilih proizvajalca.

Korak 7: Instrumente obdelajte z uporabo standardnega cikla za
instrumente v pralniku/razkuzevalniku po navodilih proizvajalca.
Priporocajo se naslednji minimalni parametri za pralni cikel:

Cikel |Opis
1 Predpranje @ Hladna zmeh¢ana voda iz pipe @ 2 minuti
2 Encimsko prienje in namakanje @ Vro¢a zmeh¢ana voda iz pipe ®
1 minuta
3 Spiranje @ Hladna zmeh¢ana voda iz pipe
4 Pranje z detergentom e Vroca voda iz pipe (64-66 °C) @ 2 minuti
5 Spiranje @ Vroca precis¢ena voda (64-66 °C) e 1 minuta
6 Susenje z vro¢im zrakom (116 °C) e 7-30 minut

Opomba: Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuzevalnika. Uporabiti je treba pralnik/razkuZevalnik

z dokazano ucinkovitostjo (npr. odobren s strani FDA ali
validiran s standardom ISO 15883). Cas susenja je prikazan
v razponu, Ker je odvisen od koli¢ine nalozZenih predmetov

v pralniku/razkuzevalniku. Stevilni proizvajalci vnaprej
programirajo svoje pralnike/razkuzevalnike s standardnimi
cikli in lahko po pranju z detergentom vKkljucijo tudi postopek
spiranja s toplotnim razkuzZevanjem nizke ravni. Izvede

se lahko toplotno izpiranje pri temperaturi 82-93 °C, ki je
kompatibilno z instrumenti Tecomet.

RazKkuZevanje
« Instrumente Tecomet je treba na koncu sterilizirati pred uporabo.
Glejte navodila za sterilizacijo spodaj.

Susenje

¢ Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken. Za
odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih
predelov se lahko uporabi ¢ist in filtriran stisnjen zrak.

Pregled in testiranje

Po ¢iscenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede
ostankov biologke umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija $e
vedno prisotna, ponovite postopek ¢i§¢enja.

Vizualno preglejte vsak pripomocek glede celovitosti, poskodbe

in ¢ezmerne obrabe. Ce opazite poskodbo ali obrabo, ki bi lahko
ogrozila delovanje pripomocka, prekinite nadaljnjo obdelavo in se
obrnite na predstavnika druzbe Tecomet za zamenjavo.

Pri pregledovanju pripomockov bodite pozorni na naslednje:

Rezalni robovi morajo biti brez zarez in morajo biti
neprekinjeni.

Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.

Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmodju premikanja.

Zaklepni mehanizmi se morajo varno pritrditi in zlahka zapreti.
Dolgi tanki instrumenti morajo biti brez ukrivitev in deformacij.
Kjer instrumenti predstavljajo del vecjega sklopa, preverite, ali
so vse komponente na voljo in pripravljene za sestavljanje.
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VzdrZevanje in lubrikacija

Po ¢is¢enju in pred sterilizacijo je treba instrumente s premi¢nimi
deli (npr. zglobi, zaklepi, drseci ali vrteci deli) namazati z
vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na raztopina za
instrumente ali enakovreden material. Vedno upostevajte navodila
proizvajalca lubrikanta glede redcenja, Zivljenjske dobe in metode

aplikacije.

Embalaza za sterilizacijo

Pripomocki za enkratno uporabo so lahko pakirani v medicinskem

sterilizacijskem mosnjicku ali ovoju. Pri pakiranju je potrebna

previdnost, da se mosnjicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je treba
oviti z uporabo metode dvojnega ovijanja AAMI ali enakovredne
metode.

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

Instrumente je mogoce zapakirati v toge pladnje ali kovcke za

splo$no uporabo skupaj z drugimi pripomocki pod naslednjimi

pogoji:

« Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop do
vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite, da so
pripomocki razstavljeni, ¢e je to mogoce.

« Kovcki ali pladnji morajo biti oviti v medicinski sterilizacijski
ovoj z upostevanjem metode dvojnega ovijanja organizacije
AAMI ali enakovredne metode.

« Skupna teza ovitega kovcka ali pladnja ne sme preseci 11,4 kg.

Ce je pripomotek steriliziran v togem vsebniku kot del
kompletnega instrumenta, je odgovornost zdravstvene ustanove,
da zagotovi minimalne priporocene parametre sterilizacije, saj
spremembe v koli¢ini naloZenih instrumentov lahko vplivajo na
ucinkovitost sterilizacije. Pri ponovni obdelavi togih vsebnikov,
ki terjajo uporabo sterilizacijskih ovojev, uporabljajte samo
odobrene ovoje.

Sterilizacija

¢ Priporocena metoda za instrumente Tecomet je sterilizacija
z vlazno vroc¢ino/parna sterilizacija.

¢ Priporoca se uporaba odobrenega kemicnega indikatorja pri
vsakem nalaganju za sterilizacijo.

« Vedno glejte in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano uéinkovitost (npr. odobrena s strani
FDA, validacija procesa, evidenca o vzdrzevanju).

« Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

—— e Cas lzposta}v]]enostl
(ovit)
Predvaku}lm/ 132°C 4 minute
vakuumski pulz
Predvakulum/ 134°C 3 minute
vakuumski pulz

Opomba: Po susenju se priporoc¢a 30-minutni minimalni
cas hlajenja, toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi
konfiguracije nalaganja, okoljske temperature in vlazZnosti,
zasnove pripomocka in uporabljenega pakiranja.

Opomba: Pri ve¢jih nalaganjih bo ¢as suSenja morda treba
podaljsati.

Opomba: Parametri za razkuzevanje/parno sterilizacijo, ki
jih priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) za
pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za

18 minut.
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Shranjevanje
e Sterilno zap
v namenske

akirane instrumente je treba shranjevati
m obmocju z omejenim dostopom, ki je dobro

prezraceno in nudi zas¢ito pred prahom, vlago, insekti, Skodljivci

in skrajnimi

temperaturami/vlaznostjo.

Opomba: Pred uporabo preglejte vsako embalaZo, da

zagotovite,

da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali

filter) ni pretrgana, perforirana ter ne kaze sledi vlage ali
poseganija vanjo. Ce je prisotno katero od teh stanj, se vsebina
Steje za nesterilno in jo je treba ponovno pripraviti na

ponovno uporabo s ¢i$¢enjem, pakiranjem in sterilizacijo.

SIMBOLI, UPORABLJENI ZA OZNACEVANJE

Pozor

Nesterilno

2797

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu

Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa

[w=r] Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

EELEEN ¥a

2

E@E%@@

Proizvajalec

Datum izdelave
Stevilka partije
Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo
Medicinski pripomocek
Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer
Pooblas¢eni predstavnik v Svici
Uvoznik

Edinstveni identifikator pripomocka

Dodatne oznake

“MATERIAL’

“STAINLESS
STEEL"

Surovine, uporabljene pri izdelavi pripomocka

Nerjavno jeklo
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I Svenska - SV I

Rekommenderad skétsel, rengéring och
sterilisering for ateranvindbara instrument

BRUKSANVISNING

Dessa instruktioner dverensstimmer med ISO 17664 och galler for
foljande:

Kirurgiska flergangsinstrument som tillhandahalls av Tecomet och
ar avsedda for reprocessing i en sjukvardsinrattningsmiljo. Alla
instrument fran Tecomet kan reprocessas sikert och effektivt med
de instruktioner for manuell eller en kombination av manuell/
automatisk rengoring som tillhandahalls i detta dokument OM
INGENTING annat anges i de instruktioner som medféljer ett
visst instrument.

I lander dar kraven avseende reprocessing ar strangare an de som
ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens ansvar att
folja sddana géllande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for reprocessing har validerats som instruktioner
med kapacitet att férbereda dteranvindbara instrument frén Tecomet
for anviandning. Det dr anvindarens/sjukhusets/vardgivarens

ansvar att sdkerstalla att reprocessing utfors med lamplig utrustning
och lampliga material och att personalen har genomgatt tillborlig
utbildning for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt
att utrustning och processer valideras och rutinmassigt évervakas.
Alla avvikelser som gors av anvindaren/sjukhuset/vardgivaren

fran dessa instruktioner ska bedomas avseende effektivitet for att
forhindra potentiella oonskade foljder.

BRUKSANVISNING

Material och begransade amnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat &mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.

Produktbeskrivning

De ateranvandbara sugspetsarna ar en serie kirurgiska
flergangsinstrument som &r utformade for att hjalpa kirurger att
snabbt avlagsna kroppsvitskor och spolvitskor fran en naturlig eller
kirurgisk halighet.

Avsedd anviandning

Dessa enkla manuella instrument ar anslutna till ett sugsystem i den
distala dnden av en sugslang och anvénds for att snabbt avlagsna
kroppsvatskor och spolvatskor fran en naturlig eller kirurgisk
halighet. De &r sugspetsar for allmént bruk och ar ofta utformade
med ett fingerhal i handtagsdelen som anvénds av operatoren

for att kontrollera sugnivan som tillimpas under ingreppet eller
behandlingen. De &r ateranvandbara produkter.

Avsedd patientpopulation

Utformningen och den avsedda anvdndningen av dessa produkter ar
valdigt generisk. De kan anvandas vid en rad olika kirurgiska ingrepp
och dr inte begransade till en specifik kirurgisk patientpopulation.

Indikationer for anvindning
Produkterna &r indicerade for anvindning nér det finns ett behov av
att snabbt avlagsna kroppsvatskor och spolvatskor.

Kontraindikationer

Produkterna ska anvindas enligt skriftlig anvisning och far
endast anvandas av utbildad sjukvardspersonal. Det finns inga
kontraindikationer for produkterna.

Avsedd anviandare

Systemet eller enheten dr endast for skriftlig anvisning och ska
darfor anvandas av kvalificerade ortopediska kirurger utbildade
i respektive kirurgisk teknik.
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Tillbehor och/eller en eller flera andra enheter avsedda att
anvandas i kombination med produkten

For kombinationerna ovan, sékerstall att det finns en ordentlig
anslutning till den monterade enheten fére anvandning.

De ateranvandbara sugspetsarna ansluts manuellt till den sterila
sugslangen i det kirurgiska féltet. Produkten kan anvandas med en
mandrang for att rensa obstruktioner.

Forvantad klinisk nytta

Nar produkterna anvands sa som avsett hjalper de kirurgen att
snabbt avldgsna kroppsvatskor och spolvatskor fran en naturlig eller
kirurgisk halighet.

Negativa hindelser och komplikationer

Alla kirurgiska ingrepp medfor risker. Foljande ar negativa

héandelser och komplikationer som ofta forekommer i relation till att

i allménhet genomga ett kirurgiskt ingrepp:

¢ Fordrojning av operationen orsakad av saknade, skadade eller
slitna instrument.

 Vivnadsskada och ytterligare benborttagning pa grund av
trubbiga, skadade eller felaktigt placerade instrument.

« Infektion och toxicitet pd grund av felaktig bearbetning.

Negativa hdndelser fér anvandaren:

o Skarsar, skavsar, kontusioner eller annan vavnadsskada orsakad
av borrar, vassa kanter, stotar, vibrationer eller fastsattning av
instrument.

Negativa hindelser och komplikationer - rapportering av
allvarliga tillbud

Rapportering av allvarligt tillbud (EU)

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
bor rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvdndaren och/eller patienten &r etablerad. Ett
allvarligt tillbud betyder varje tillbud som direkt eller indirekt ledde
till, kan ha lett eller kan leda till nagot av foljande:

« En patients, anvandares eller annan persons dod.

« Den tillfdlliga eller permanenta allvarliga férsdmringen av en
patients, anvandares eller annan persons halsotillstand.

« Ettallvarligt hot mot folkhalsan.

Om ytterligare information onskas kan du kontakta din lokala
séljare fran Tecomet. For instrument tillverkade av en annan laglig
tillverkare, hanvisa till tillverkarens bruksanvisning.

Prestanda och egenskaper

Prestanda och sidkerhet for systemet eller enheten har faststéllts och
utgor senaste utvecklingen nar det anvands som avsett.

Enhetslivslingd

Livslangden for ateranvandbara sugspetsar beror pa hur ofta de
anvands samt skotseln och underhallet som tillagnas produkterna.
Aven vid korrekt hantering, skétsel och underhall har dessa
produkter inte en obegransad livslangd. Darfor gar det inte att
uppskatta deras livslangd exakt.

Kassering

Kassera enheten pa ett sikert sitt i enlighet med lokala rutiner och
riktlinjer vid slutet av enhetens livslangd.

Alla enheter som har kontaminerats med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung (som kroppsvatskor) ska

hanteras enligt sjukhusets protokoll for smittforande avfall. Alla
engangsenheter eller defekta enheter som har vassa kanter ska
kasseras enligt sjukhusets protokoll i lamplig behéllare for vassa
foremal.
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A VARNING

Instrument som tillhandahdlls ICKE-STERILA mdste rengoras
och steriliseras korrekt fore varje anvandning.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma och

torr virme rekommenderas inte for sterilisering av Tecomet
ateranvindbara instrument. Anga (fuktig virme) ar den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehdller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvitskor och vavnadspartiklar inte
tillats torka pa anvanda instrument.

Automatisk rengéring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumen, blindhal,
kanyler, hoppassade ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell reng6ring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengéringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas vid manuell
rengéring. Dessa material orsakar skada pd instrumentens yta och
ytbehandling. Anvédnd endast nylonborstar med mjuka borst och
piprensare.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa Kkinsliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort kranvatten
kan anvéndas for storre delen av skdljningen, men renat

vatten ska anvandas for den sista skdljningen for att férhindra
mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmérjmedel far inte anvandas pa kirurgiska
instrument.

Ta isér alla instrument som kan demonteras fore rengéring och
sterilisering.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument.

Forsiktighetsatgirder

,lz‘v Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av
lakare eller pd lakares ordination.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada eller
alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Var sarskilt uppmarksam pa snabbkopplingar och
frigoringsknappar, samt eggar, vassa spetsar och tander.
Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial maste
avlagsnas fran instrumenten fore den forsta rengoringen och
steriliseringen.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksambhet iakttas for att sdkerstélla att instrumentet inte
utsitts for éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Noggrann uppmarksamhet ska iakttas avseende asepsis och
undvikande av anatomiska risker.

Var forsiktig vid hantering, rengoring eller avtorkning av
instrument med vassa eggar, spetsar och tander.

Begransningar for reprocessing

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd dteranvindbara metallinstrument fran Tecomet, om inte
annat anges. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestdms vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pd grund av avsedd kirurgisk anviandning.
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o Tecomet-instrument som bestar av polymerer eller innehaller
polymerkomponenter kan steriliseras med anga, men de ar inte
lika hallbara som sina motsvarigheter av metall. Om polymerytor
uppvisar tecken pa alltfor omfattande ytskador (t.ex. krackelering,
sprickor eller delaminering) eller férvrangning eller ar synbart
deformerade ska de bytas ut. Kontakta din Tecomet-representant
angdende behov av byte.

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel med
neutralt pH rekommenderas for bearbetning av ateranvandbara
instrument fran Tecomet. Alkaliska medel med ett pH-varde

pa 12 eller lagre kan anvéandas for att rengora instrument av
rostfritt stdl och polymer i lander dar sa kravs enligt lag eller
lokala férordningar, eller om prionsjukdomar, som transmissibla
spongiforma encefalopatier (TSE) och Creutzfeldt-Jakobs
sjukdom (CJD), dr ett bekymmer. Det &r av kritisk betydelse att
alkaliska rengoringsmedel neutraliseras och skoljs bort grundligt
och fullstandigt fran enheterna eftersom de annars kan orsaka
nedbrytning, vilket begransar enhetens livslangd.

INSTRUKTIONER FOR REPROCESSING

Vid anvindning

Avldgsna 6verskott av biologisk fororening fran instrumenten med
en engangstork. Placera enheterna i en behallare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.

Obs! Blotldggning i en l6sning med proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlittar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa egenskaper,
som lumina, hoppassande ytor, blindhal och kanyler.

Om det inte ar mojligt att blotlagga instrumenten eller hélla dem
fuktiga bor de rengéras inom 30 minuter efter anvandningen for
att minimera risken for att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

o Anvinda instrument miste transporteras till centrallagret for
reprocessing i slutna eller 6vertackta behallare for att forhindra
onddig kontaminationsrisk.

Forberedelse for rengoring

Instrument med flera komponenter maste tas isar fore rengoring.
[sdrtagningen, om en sadan dr nédvandig, ar i allmanhet
sjalvklar, men for mer komplicerade instrument tillhandahalls
bruksanvisningar som ska foljas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spadning och

den temperatur for anvindning som rekommenderas av
tillverkaren. Mjukgjort kranvatten kan anvéndas for att bereda
rengoringslésningarna.

Obs! Fiarska rengoringslosningar ska beredas nar de
befintliga 16sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengoring

o Steg 1: Bered en losning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymldsningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for att
sdkerstdlla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sékerstilla att I16sningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor.

o Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
har avldgsnats. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
strdva ytor, skarande delar, leder med svangtappar, vassa kanter,
boxlas och omraden med sma komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengoras med en langsmal borste med
nylonborst/piprensare. For in en langsmal borste /piprensare
som precis far plats i lumen, blindhalet eller kanylen med en
vridrorelse medan du skjuter in den och drar ut den flera génger.
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Steg 4: Under blotlaggningen, ror och mangvrera alla rorliga
delar pd instrumenten for att siakerstélla fullstandig exponering av
alla ytor for rengoringslosningen.

Obs! All skrubbning ska utféras under enzymlosningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad l6sning bildar
en aerosol.

Steg 5: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga
och gangjarnsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 6: Bered ett bad for ultraljudsrengoring med
rengoringsmedel och avlufta det enligt tillverkarens
rekommendationer. Nedsank instrumenten fullstandigt i
rengoringslésningen och skaka dem forsiktigt for att avldgsna
inneslutna bubblor. Lumina, blindhal och kanyleringar ska
spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sdkerstalla
att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor. Rengér
instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och
den frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren
som ar optimala for det rengoringsmedel som anvéands. Minst
tio (10) minuter rekommenderas.

Obs! Separera instrument av rostfritt stal fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengoringen for att
forhindra elektrolys. Oppna instrument med sviingtapp
fullstandigt och anvind tradkorgar eller brickor designade
for ultraljudstvittar. Regelbunden évervakning av
ultraljudsrengoringens prestanda med hjilp av en detektor
for ultraljudsaktivitet, ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

Steg 7: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj dem
med renat vatten under minst en (1) minut eller tills det inte
aterstdr nagra tecken pa rester av rengoringsmedel eller biologisk
fororening. Mandvrera alla rorliga och gangjarnsforsedda

delar medan du skoljer. Spola lumina, hal, kanyler och andra
svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.

Steg 8: Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig smuts
och upprepa rengoéringsstegen om aterstaende smuts observeras.
Steg 9: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
tork. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengoring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsank instrumenten fullstandigt i enzymlésningen

och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med gangjarn eller rorliga delar for att
sdkerstdlla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor. Lumina,
blindhél och kanyleringar ska spolas med en spruta for att
avlagsna bubblor och sakerstalla att Iésningen kommer i kontakt
med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotldgg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
har avlagsnats. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at sprickor,
strdva ytor, skdrande delar, leder med svingtappar, vassa kanter,
boxlds och omradden med smd komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhél och kanyler ska rengéras med en langsmal borste med
nylonborst/piprensare. For in en ldngsmal borste/piprensare
som precis far plats i lumen, blindhalet eller kanylen med en
vridrorelse medan du skjuter in den och drar ut den tre (3) ganger.
Steg 4: Under blotlaggningen, ror och manévrera alla rorliga
delar pd instrumenten for att sékerstalla fullstandig exponering av
alla ytor for rengdringslosningen.

Obs! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad 16sning bildar
en aerosol.
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o Steg 5: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skélj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga

och gangjarnsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,

hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 6: Placera instrumenten i lamplig, validerad disk-/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
disk-/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten for
maximal rengéringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pa sidan eller upp och ned, anvand
korgar eller brickor designade for diskmaskiner, placera

tyngre instrument langst ned i brickor och korgar. Om disk-/
desinfektionsmaskin dr utrustad med specialstall (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvindas enligt tillverkarens
instruktioner.

Steg 7: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel |Beskrivning

1 Fortvitt i e kallt, mjukgjort kranvatten e i 2 minuter

2 Spreja med enzymlosning och blotlagg i e hett, mjukgjort
kranvatten e i 1 minut

3 Skolj i e kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvitt med rengéringsmedel i @ hett kranvatten (64-66 °C) @
i 2 minuter

5 Skolj i @ hett, renat vatten (64-66 °C) @ i 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) e i 7-30 minuter

Obs! Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfekti kinen. En disk-/desinfektionsmaskin med
pavisad effektivitet (t.ex. godkdnnande fran FDA, validerad
enligt ISO 15883) ska anvindas. Torktiden visas som ett
intervall eftersom den dr beroende av vilken laststorlek som
placeras i disk-/desinfektionsmaskinen. Manga tillverkare
forprogrammerar sina disk-/desinfektionsmaskiner

med standardcykler och de kan inkludera en skdljning

for laggradig varmedesinfektion efter disken med
rengoéringsmedel. Virmeskoljningen kan utforas vid

(82-93 °C) och ar forenlig med instrument fran Tecomet.

Desinfektion
o Tecomet-instrument maste steriliseras slutgiltigt fore anvandning.
Se nedanstaende steriliseringsinstruktioner.

Torkning

o Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri tork. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvéandas for att avldgsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk fororening eller rengdringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengoringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sékerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar nagra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan foérsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

Titta efter foljande vid inspektionen av enheterna:

 Skareggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

¢ Kaftar och tdnder ska vara korrekt inriktade.

¢ Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfanget.

o Lasmekanismer ska kunna fastas sékert och stiangas enkelt.
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¢ Langa, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgor en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgangliga och enkelt
kan monteras ihop.

Underhall och smérjning

Efter rengoring och fére sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. svangtappar, boxlas, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
instrumentm;jolk for Kirurgiska instrument eller motsvarande.
Folj alltid smorjmedelstillverkarens bruksanvisning avseende
spadning for anvandning, hallbarhetstid och appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Enstaka enheter kan forpackas i en steriliseringspase eller
ett steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet. Var forsiktig
vid forpackandet, sa att pasen eller omslaget inte rivs sonder.
Enheterna ska lindas in med AAMI-metoden (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, foreningen for
framjande av medicinsk instrumentation) med dubbla omslag
eller en likvardig metod.

Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

Instrumenten kan férpackas i styva, vanliga brickor och lador
tillsammans med andra enheter under féljande forhallanden:

 Ordna alla enheter sd att dangan kan komma i kontakt med alla
ytor. Oppna enheter med svangtapp och se till att enheterna tas
isar om sd ar mojligt.

e Ladorna eller brickorna méste lindas in i ett
steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet enligt AAMI-metoden
med dubbla omslag eller en likvardig metod.

e Den lindade lddans eller brickans totala vikt far inte 6verskrida
11,4 kg.

Om enheten steriliseras som del av en instrumentsats i en styv

behallare, aligger det hilsovardsinrattningen att garantera

att de minsta rekommenderade steriliseringsparametrarna

erhélls eftersom andringar i mangden laddade instrument

kan paverka steriliseringseffektiviteten. Styva behallare som

kraver steriliseringsomslag far endast bearbetas med godkanda

steriliseringsomslag.

Sterilisering

o Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for Tecomet-instrument.

Anvéandning av en godkand kemisk indikator i varje
steriliseringslast rekommenderas.

Las och folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustning ska ha
pévisad effektivitet (t.ex. FDA-godkdnnande, processvalidering,
underhallsregister).

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppnd en
garanterad sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande
tabell.

Exponeringstid
Cykeltyp Temperatur (inlindad)
Forvakuum/ 132°C 4 minuter
vakuumpuls
Forvakuum/ 134°C 3 minuter
vakuumpuls

Obs! En minsta kylningstid pa 30 minuter reckommenderas
efter torkning, men lingre tider kan bli nédvindiga pa grund
av lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvints.

Obs! Torktiderna kan behéva forlingas vid storre laster.
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Obs! De parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Véarldshdlsoorganisationen (WHO) for
reprocessing av instrument for vilka TSE-/CJD-kontamination
ar ett bekymmer éar foljande: 134 °C under 18 minuter.

Forvaring

o Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett markerat omrade
med begransat tilltrade som dr val ventilerat och ger skydd mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema temperaturer och
fuktighetsvédrden.
Obs! Inspektera forpackningen fore anviandning for att
sakerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pase, filter)
inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar tecken pa
fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nagot av dessa
forhallanden foreligger betraktas innehéllet som icke-sterilt
och det ska da ombearbetas genom rengéring, forpackning
och sterilisering.

SYMBOLER SOM ANVANDS VID MARKNING

A Forsiktighet
Icke-steril

Denna enhet fir, enligt amerikansk federal lag,
oNLy endast siljas av likare eller pa likares ordination

CE-mérke med nummer for anmalt organ

2797
Auktoriserad representant i Europeiska

P P
gemenskapen

“ Tillverkare

@ Tillverkningsdatum

Partinummer

REF Katalognummer

Se bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Distributor

Schweizisk auktoriserad representant

Importér

E@EE@&& BER=

Unik produktidentifiering

Ovrig markning

Rématerial som anvinds vid tillverkningen av

MATERIAL produkten

“STAINLESS

STEEL Rostfritt stal
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| Tiirkge - TR |

Tekrar Kullanilabilir Aletler i¢in Onerilen Bakim,
Temizlik ve Sterilizasyon

KULLANMA TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 ile uyumludur ve sunlar i¢in gegerlidir:

o Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglik bakimi tesisi ortaminda
yeniden islenmek tizere tasarlanmigs tekrar kullanilabilir cerrahi
aletler. Tiim Tecomet aletleri belirli bir aletle gelen talimatta AKSI
BELIRTILMEDIKCE bu belgede yer alan manuel veya manuel/
otomatik temizlik talimati kombinasyonu kullamlarak
giivenli ve etkin bir sekilde yeniden islenebilir.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu olmak
kullanici/igleyicinin sorumlulugudur.

Bu yeniden isleme talimatinin, tekrar kullanilabilir Tecomet
aletlerini kullanima hazirlama agisindan yeterli oldugu
dogrulanmigtir. Yeniden iglemenin uygun ekipman ve malzemeler
kullanilarak yapilmasindan ve istenen sonucu elde etmek amaciyla
personelin yeterli egitime sahip olmasinin saglanmasindan
kullanici/hastane/saglik personeli sorumludur. Bunun igin
normalde, ekipman ve islemlerin dogrulanmasi ve rutin sekilde
izlenmesi gereklidir. Kullanici/hastane/saglik personeli tarafindan
bu talimattan yapilan herhangi bir sapma, olasi advers sonuglardan
kaginmak igin etkinlik agisindan degerlendirilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

Malzemeler ve kisitlanmig maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme igerdigini
belirtmek i¢in tiriin etiketine bakin.

Uriin Tanim

Tekrar Kullanilabilir Aspirasyon Uglari, cerrahlarin dogal ya da
cerrahi bosluklardan viicut sivilarini ve irrigasyon sivilarini hizl bir
sekilde uzaklastirmalarina yardimei olmak iizere tasarlanmus, tekrar
kullanilabilir cerrahi aletler grubudur.

Kullanim Amaci

Bu basit manuel aletler, bir aspirasyon tiiptiniin distal ucuna
takilarak bir vakum sistemine baglanir ve dogal ya da cerrahi
bosluklardan viicut sivilari ile irrigasyon sivilarinin hizh bir sekilde
uzaklagtirilmasinda kullanilir. Bunlar genel amagh aspirasyon
uglaridir ve genellikle sap kisminda bir parmak deligi bulunacak
sekilde tasarlanirlar. Bu delik, islem veya tedavi sirasinda uygulanan
vakum seviyesini operatériin kontrol etmesini saglar. Bunlar tekrar
kullanilabilir cihazlardir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Bu cihazlarin tasarimi ve kullanim amaci ¢ok geneldir. Cesitli
cerrahi islemler sirasinda kullanilabilirler ve belirli bir cerrahi hasta
grubuyla sinirh degildirler.

Kullanim Endikasyonlar1

Bu cihazlar, viicut swvilari ve irigasyon sivilarinin hizli bir sekilde
uzaklastirilmasi gerektiginde kullanilmak tizere endikedir.

Kontrendikasyonlar

Bu cihazlar regeteli kullanim igindir ve yalnizca nitelikli saghk
personeli tarafindan kullanilmalidir. Cihazlar i¢in herhangi bir
kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Hedef Kullanici

Sistem veya cihaz regeteye tabidir ve bu nedenle ilgili cerrahi
teknik konusunda egitimli, kalifiye ortopedi cerrahlari tarafindan
kullanilmahdir.
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Uriinle kombine sekilde kullanilmasi amaglanmis Aksesuarlar
ve/veya diger Cihaz(lar)

Asagida listelenen kombinasyonlar i¢in, kullanimdan 6nce, kurulu
cihazla saglam baglanti oldugundan emin olun.

Tekrar Kullanilabilir Aspirasyon Uglari, cerrahi alanda steril
aspirasyon tiiplerine manuel olarak baglanir. Cihaz, tikanikliklarin
giderilmesi i¢in bir stile ile birlikte kullanilabilir.

Beklenen Klinik Faydalar

Amacina uygun olarak kullanildiginda cihazlar, dogal veya cerrahi
bir bosluktan viicut ve irigasyon sivilarinin hizla ¢ikarilmasinda
cerraha yardimeci olur.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar

Tim cerrahi operasyonlar risk tasir. Asagidakiler, genel olarak bir

cerrahi islemle baglantili olarak siklikla karsilasilan advers olaylar

ve komplikasyonlardir:

¢ Eksik, hasarli veya aginmis aletler nedeniyle cerrahide gecikme.

« Kiint, hasarl veya yanlis yerlestirilmis aletler nedeniyle doku
yaralanmasi ve ek kemik ¢ikarilmasi.

o Hatali isleme nedeniyle enfeksiyon ve toksisite.

Kullanici agisindan advers olaylar:

« Kesikler, siyriklar, kontiizyonlar veya ¢apaklar, keskin kenarlar,
¢arpma, titresim veya aletlerin sikismasindan kaynaklanan diger
doku yaralanmalart.

Advers Olaylar ve Komplikasyonlar - Ciddi Olaylarin
Bildirilmesi

Ciddi Olay Bildirimi (AB)

Cihazla ilgili olarak meydana gelen her ciddi olay, iireticiye ve
kullanicinin ve /veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir. Ciddi olay, asagidakilerden herhangi
birine dogrudan veya dolayli olarak yol agmis olan, yol agmig
olabilecek veya yol acabilecek herhangi bir olay anlamina gelir:

« Bir hasta, kullanici veya bagka bir kisinin 6liimd,

 Bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi diizeyde bozulmasi,

 Ciddi bir halk saghgi tehdidi.

Daha fazla bilgi istendiginde, liitfen yerel Tecomet satis temsilciniz
ile iletisime geg¢in. Bagka bir yasal iiretici tarafindan tiretilen aletler
icin iireticinin kullanim talimatina bakin.

Performans ve Ozellikler

Sistemin veya cihazin performansi ve giivenliligi belirlenmistir ve
amaglandig sekilde kullanildiginda mevcut son teknolojiyi temsil
eder.

Cihazin Kullanim Omrii

Tekrar kullanilabilir aspirasyon uglarinin kullanim 6mrii, kullanim
sikhigina ve gordiikleri bakim ile muhafazaya baghdir. Uygun
kullanim, bakim ve muhafazaya ragmen, bu cihazlarin islevsel 6mrii
siiresiz degildir. Bu nedenle, cihazlarin kullanim 6mriiniin sonuna ne
zaman ulagacagina dair kesin bir tahmin yapmak mitimkiin degildir.

Bertaraf

Cihazin kullanim 6mrii sona erdiginde, cihazi yerel prosediirlere ve
yonergelere uygun olarak giivenli bir sekilde bertaraf edin.

Insan viicuduna ait, olas1 enfeksiyz maddelerle (viicut swvilari gibi)
kontamine olmus herhangi bir cihaz, enfeksiy6z tibbi atiklara iliskin
hastane protokoliine gore ele alinmalidir. Keskin kenarlari olan
herhangi bir tek kullanimlik veya arizal cihaz, hastane protokoliine
gore uygun kesici madde kabinda bertaraf edilmelidir.
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A UYARI

STERIL OLMAYAN sekilde temin edilen aletler, her
kullanimdan énce uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yoéntemleri
Tecomet tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu igin
onerilmez. Buhar (nemli 1s1) énerilen yontemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyot veya iyodiir iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve tuzlu su ciirtitiicii 6zellige
sahiptir ve kullanilmamaldir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlar:
kullanilmis aletlerin iizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan otomatik
temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen yiizeyleri ve
diger karmasik ozellikleri olan aletler i¢in etkili olmayabilir.
Herhangi bir otomatik temizlik islemi 6ncesinde bu tiir cihaz
ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi 6nerilir.
Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Sadece yumusak killi naylon fircalar ve
boru temizleyiciler kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlar1 narin aletlerin iizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullannmindan kagimilmalidir. Yumusatilmig musluk
suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral kalintilarini
onlemek i¢in son durulamada aritilmis su kullanilmalidir.
Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya iizerinde sicakliklarda
islemeyin, ¢linkii polimerde siddetli ylizey hasar1 olusacaktir.
Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullanilmamahidir.

Temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde sokiilmesi miimkiin olan tiim
aletleri sokiin.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlari
kullanirken kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullanilmahdir.

Onlemler
,lz‘v A.B.D. federal yasalari, bu cihazin satisini bir hekim tarafindan
veya emriyle yapilacak sekilde kisitlar.

Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular: gésteren aletler
kullanilmamalhdir.

Hizli baglantilar ve serbest birakma diigmelerine ve ayrica kesici
kenarlar, keskin uglar ve dislere 6zellikle dikkat edin.

ilk temizlik ve sterilizasyon oncesinde aletlerden giivenlik
kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali ¢ikarilmalidir.
Her cerrahi aletle oldugu gibi, kullanim sirasinda alete asir1 gli¢
uygulanmadigindan emin olmak i¢in ¢ok dikkatli olunmalidir. Asir1
glic, alet arizasina yol agabilir.

Asepsiye ve anatomik tehlikelerden kaginmaya ¢ok dikkat edilmelidir:
Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri kullanirken,
temizlerken veya silerken dikkatli olunmalidir.

Yeniden isleme Sinirlamalar:

Bu talimata uygun olarak tekrar eden islem, aksi belirtilmedikee,
metal Tecomet tekrar kullanilabilir aletler iizerinde minimum
etkiye sahiptir. Paslanmaz ¢elik veya diger metal cerrahi aletler
icin yasam sonu, genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olugan aginma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler iceren Tecomet
aletleri buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal
karsiliklar1 kadar dayanikl degillerdir. Polimer ytizeylerde

asir yiizey hasarlar (6rn. ¢atlak, yarik ve delaminasyon), sekil
bozukluklari ve goriiniir sekilde ¢arpikliklarin bulunmasi
durumunda degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz
acisindan Tecomet temsilcinizle iletisime gegin.
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o Tecomet tekrar kullanilabilir aletlerini isleme sokmak i¢in kopiik
olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlar 6nerilir.
pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulagici Stingerimsi
Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
ve Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (C]D) gibi prion hastaliklarinim
bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz celik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice notralize edilip durulanmasi ¢ok
onemlidir yoksa cihaz 6mriini sinirlayan bozulma olusabilir.

TEKRAR iSLEME TALIMATI

Kullanma Noktas1

Fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle aletlerden giderin.
Cihazlar bir distile su kutusuna koyun veya nemli havlularla
ortiin.

Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma, 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve kaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastiracaktir.

Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere
kullanimdan sonraki 30 dakika i¢inde temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Kullanilmis aletler yeniden isleme i¢in merkezi isleme tinitesine
gereksiz kontaminasyon riskini dnlemek agisindan kapali veya
kapakli kaplar i¢inde tasinmalidir.

Temizlik i¢in Hazirhk

« Bir ¢ok bilesenden olusan aletler temizlik 6ncesinde sokiilmelidir.
Gerekli durumlarda sokiim igleminin nasil yapilacag: genellikle
bellidir ancak daha karmasik aletler i¢in kullanma talimati
saglanmistir ve izlenmelidir.

¢ Tiim temizlik soliisyonlart tireticinin onerdigi kullanma
diliisyonu ve sicakliginda hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini
hazirlamak i¢in yumugsatilmis musluk suyu kullanilabilir.
Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde yeni temizlik soliisyonlar1 hazirlanmalhdir.

Manuel Temizlik Adimlar:

e Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

e Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklar: gidermek ve soliisyonun
tliim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir sirmgayla sivi
gecirilmelidir.

e Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri

tiim goriinir kir giderilinceye kadar yumusak naylon kill bir

fircayla firalayin. Yariklar, kabalastirilmis yiizeyler, kesici
ozellikler, menteseli eklemler, keskin kenarlar, kutu kilitleri ve
kiigiik bilesenler veya yaylarin oldugu bélgelere 6zellikle dikkat
edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kaniiller uzun ve dar naylon
kalli bir firga/boru temizleyici kullanilarak temizlenmelidir.

Liimen, kor delik veya kaniil i¢ine birkag kez igeri itip disar1

¢ekerken dondiirme hareketiyle uzun ve dar ve siki oturan bir

firca/boru temizleyiciyi yerlestirin.

Adim 4: Swiya batirilmisken, tiim yiizeylerin temizlik

soliisyonuna tamamen maruz kalmasini saglamak tizere aletlerin

tiim hareketli kisimlarini ¢alistirin ve manevra yaptirin.

Not: Tiim fir¢alama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek icin enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.
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e Adim 5: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulaym. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 6: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlaym

ve Ureticinin onerilerine gére gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklar:
gidermek tizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soltisyonun tiim

alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman treticisinin 6nerdigi ve kullanilan
deterjan i¢in optimum olan stire, sicaklik ve frekansla sonik
temizleyin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

Not: Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kacinmak icin diger metal aletlerden ayirin.
Menteseli aletleri tamamen ag¢in ve ultrasonik temizleyiciler
icin tasarlanmus tel ag sepetler veya tepsiler kullanin. Sonik
temizlik performansinin bir ultrasonik aktivite detektorii,
alitminyum folyo testi, TOSI™ veya SonoCheck™ ile diizenli
olarak izlenmesi onerilir.

e Adim 7: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastiriimig
suda minimum bir (1) dakika veya kalinti deterjan ya da biyolojik
kir bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgeleri iyice
ve kuvvetli bir sekilde yikayin.

e Adim 8: Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve
kalan kir gozlenirse temizlik adimlarini tekrarlayin.

e Adim 9: Aletleri temiz, emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erigimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis basingh hava kullanilabilir.

Manuel/Otomatik Kombinasyon Temizlik Adimlar1

Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklar1 gidermek ve soliisyonun

tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri tim
goriintr kir giderilinceye kadar yumusak naylon kil bir firgayla
fircalayin. Yariklar, menteseli eklemler, kabalagtirilmis yiizeyler,
kesici 6zellikler, keskin kenarlar, kutu kilitleri ve kiigiik bilesenler
veya yaylarin oldugu bélgelere 6zellikle dikkat edilmelidir.
Liimenler, kor delikler ve kaniiller uzun ve ince naylon killi bir
firca/boru temizleyici kullanilarak temizlenmelidir. Liimen,

kor delik veya kaniil i¢ine ii¢ (3) kez igeri itip disar1 ¢ekerken
dondiirme hareketiyle uzun ve dar ve siki oturan bir firga/boru
temizleyiciyi yerlestirin.

Adim 4: Siviya batirilmigken, tiim yiizeylerin temizlik
soliisyonuna tamamen maruz kalmasini saglamak tizere aletlerin
tiim hareketli kisimlarini ¢aligtirin ve manevra yaptirin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 5: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayn. Tiim hareket ettirilebilir ve
menteseli kisimlari durulama sirasinda hareket ettirin. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bélgelerden iyice ve
kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 6: Aletleri uygun dogrulanmus bir yikayic1/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde maruz
kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatini izleyin;
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orn. tiim aletleri agin, konkav aletleri yanlari iizerine veya ters
koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya tepsiler kullanin,
daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina yerlestirin. Yikayici/
dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kantile aletler i¢in) donatilmigsa
bunlari tireticinin talimatina gore kullann.

Adim 7: Aletleri tireticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongiisti kullanarak isleyin. Asagidaki minimum
yikama dongisii parametreleri 6nerilir:

Dongii | Tammm

1 On yikama e Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu e 2 dakika

2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak Yumusatilmis Musluk
Suyu e 1 dakika

Durulama - Soguk Yumugatilmig Musluk Suyu

Deterjanl Yikama - Sicak Musluk Suyu (64-66 °C) e 2 dakika

Durulama - Sicak Saflagtirilmis Su (64-66 °C) @ 1 dakika

ol u| s w

Sicak Havayla Kurutma (116 °C) e 7-30 dakika

Not: Yikayic1/dezenfektor iireticisinin talimatinin
izlenmesi gerekir. Etkinligi gosterilmis [6rn. FDA (Gida
ve ilag Dairesi) onayl, ISO 15883 uyarinca dogrulanmis]
bir yikayic1/dezenfektor kullanilmahdir. Kurutma siiresi
yikayici/dezenfektore yerlestirilen yiik biiyiikliigiine bagh
oldugundan bir aralik olarak gosterilir. Bir¢ok iiretici
yikayici/dezenfektorlerini standart dongiilerle 6nceden
programlar ve deterjan yikamasindan sonra bir termal
diisiik diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler.
Termal durulama islemi (82-93 °C) sicakliklarinda
gerceklestirilebilir ve Tecomet aletleriyle uyumludur.

Dezenfeksiyon
o Tecomet aletleri igin kullanimdan énce son sterilizasyon
yapilmalidir. Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

Kurutma

o Aletleri temiz, emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Liimenler,
delikler, kaniiller ve erisimi zor bélgelerden nemi ¢ikarmak i¢in
temiz, filtrelenmis basingh hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

o Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
acisindan iyice incelenmelidir. Kontaminasyon hala mevcutsa
temizlik stirecini tekrarlayn.

Her bir cihaz, eksik, hasar ve asir1 asinma bakimindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek diizeyde
hasar veya asinma gozlenirse, daha fazla islem yapmayn ve
degisim i¢in Tecomet temsilcinizle iletisime gegin.

Cihazlari incelerken sunlara bakin:

o Kesici kenarlarda ¢entik olmamali ve kenarlari kesintisiz olmalidir.

¢ Agizlar ve disler uygun sekilde hizalanmahdir.

¢ Hareketli kisimlar amaglanan hareket agikhiginda diizgiin
sekilde calismalidir.

« Kilitleme mekanizmalari giivenli bir sekilde sabitlenmeli ve
kolayca kapanmalidir.

o ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu olmamalidir.

¢ Aletler daha biiyiik bir tertibatin bir parcasi oldugunda tiim
bilesenlerin mevcut oldugunu ve kolayca kuruldugunu kontrol
edin.

Bakim ve Kayganlastirma

« Temizlikten sonra ve sterilizasyondan once hareketli kisimlar:
olan aletler (6rn. menteseler, kutu kilitleri, kayan veya donen
kisimlar) Preserve®, Instrument Milk veya esdegeri gibi suda
¢oziinir bir kayganlastiriciyla kayganlastirilmalidir: Her zaman
kayganlastirici treticisinin kullanma diltisyonu, raf 6mrii ve
uygulama yontemine yonelik talimatin1 uygulayin.
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Sterilizasyon i¢in Paketleme

« Tekli cihazlar, tibbi sinif bir sterilizasyon poseti veya sargisi
icine paketlenebilir. Poget veya sarginin yirtilmamasi igin
paketleme sirasinda dikkatli olunmalidir. Cihazlar AAMI (Tibbi
Enstriimentasyonu Gelistirme Dernegi) cift sargi veya esdeger
yontem kullanilarak sarilmalidir.

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

Aletler sert genel kullaniml tepsilerde ve kutularda bagka
cihazlarla birlikte su kosullar altinda paketlenebilir:

Tiim cihazlari, tiim yiizeylere buhar erigimini miimkiin kilacak
sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlari agin ve cihazlarin
miimkiinse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

Kutular veya tepsiler tibbi sinif sterilizasyon sargisina AAMI ¢ift
sargl yontemi veya esdegeri uygulanarak sarilmahdir.

Saril kutu veya tepsinin toplam agirhg: 11,4 kg tizerinde
olmamalidir.

Eger cihaz sert bir kapta bir alet setinin bir kism1 olarak
sterilize edilirse alet yiikiindeki degisiklikler sterilizasyon
etkinligini etkileyebileceginden minimum onerilen sterilizasyon
parametrelerinin elde edilmesini saglamak saghk hizmetleri
tesisinin sorumlulugundadir. Sterilizasyon sargilari gerektiren
sert kaplari isleme koyarken sadece onayli sterilizasyon sargilar
kullanin.

Sterilizasyon

¢ Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu Tecomet aletleri i¢in 6nerilen
yontemdir.

 Her sterilizasyon yiikiiyle onayh bir kimyasal gosterge

kullanilmast 6nerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢aligmast i¢in daima sterilizator

Uireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon

ekipmaninin etkinligi kanitlanmis olmalidir (6rn. FDA onay, siire¢

dogrulama, bakim kayitlarr).

Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek

iizere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste

halinde verilmistir.

e Ty Maruz Kalma Siiresi
Dongii Tipi Sicakhik (Saril)
On vakum/Vakum Puls 132°C 4 dakika
On Vakum/Vakum Puls 134°C 3 dakika

Not: Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma
siiresi onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ¢cevre sicakligi ve
nemi, cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha
uzun siireler gerekebilir.

Not: Daha biiyiik yiikler i¢in kurutma siirelerinin arttirilmasi
gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu a¢isindan bir endise oldugunda
aletleri yeniden islemek icin Diinya Saghk Orgiitii'niin (DSO)
onerdigi dezenfeksiyon/buhar sterilizasyonu parametreleri
soyledir: 18 dakika boyunca 134 °C.

Saklama

o Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirl erisimli,
iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve asir1 sicaklik/
nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.
Not: Her paketi kullanimdan 6nce steril bariyeri (6rn. sargi,
poset, filtre) yirtik veya delik olmadigindan, nem bulgular:
gostermediginden veya kurcalanmig gibi gériilnmediginden
emin olmak icin inceleyin. Bu durumlarin herhangi biri
mevcutsa icerigin steril olmadig: kabul edilir ve temizlik,
paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.
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/AN Dikkat
Steril Degil

A.B.D. Federal kanunlaria gére bu cihaz sadece bir

oy doktor tarafindan veya emriyle satilabilir
C E Onayh Kurum Numarasiyla CE Isareti
2797

[==r] Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici
Uretim Tarihi

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanim Talimatina Bagvurun

Tibbi Cihaz

EEEEEN X0

Paketleme Birimi
Uretildigi Ulke
53

Nem Distribiitir

Isvigre Yetkili Temsilcisi

ithalatg1

B @& [

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

EKk Etiketleme

“MATERIAL”  Cihazin tiretiminde kullanilan hammaddeler

“STAINLESS

STEEL Paslanmaz Celik



I YkpaiHcbka - UK I

PekoMeHj0BaHUi1 JOIVIAM, OYUIEHHA Ta
cTepuiisanis Ajs iHCTpyMeHTiB HOBTOPHOIO
BUKOPHMCTaHHA

THCTPYKLIA I3 3BACTOCYBAHHA

LIi incTpykuii BignosigawTe ctangapTosi ISO 17664 Ta

CTOCYHOTbCA:

o XipypriuHux iHCTPyMEeHTIiB IOBTOPHOI'0 BUKOPUCTAHHS,
AKI nocrayaloTbcsl koMmnanieto Tecomet i npusHaveHi gs
MOBTOPHOI 06POGKHU Ta BUKOPUCTAHHS B yMOBAX YCTaHOBU
OXOPOHH 3/10pOB'sl. Yci iHcTpyMeHTH KoMmnaHii Tecomet MOXyThb
6yTH Ha/(iiiHO Ta edeKTUBHO Mi/iiaHi TOBTOPHIN 06po61Li Ha
OCHOBI iHCTPYKIi#f 3 py4HOr0 4u KOMGiHOBAaHOrO (pyuHe +
aBTOMAaTH30BaHe) OUMILEHHS, HAJaHUX Y LIbOMY JJOKYMEHTI,
AKIIO TIVIBKU HE 3a3HaveHO 1m0Ch iHIIe B iHCTPYKLiAX A
NeBHOro iHCTpyMeHTa.

Y THX KpaiHax, /ile BUMOTH /10 HOBTOPHOI 06POGKHU Ta BUKOPUCTAHHS
CyBODiLli, HDK ¥ IbOMY JJOKYMEHTI, KOpUCTYBa4 (06POGHUK)
Bi/INOBi/la€ 32 BUKOHAHHS TUX NPUMHATHUX 3aKOHIB | npaBuJI.

L1i incTpykuii 3 HoBTOpHOI 06POGKH Ta BUKOPUCTAHHS 3aTBep/KeHi
SIK TaKi, 110 3aTHI OMIOMOI'TH [1PY MiJArOTOBI iHCTPYMEHTIB
komnaHii Tecomet 0 BukopucranHs. Kopucrysay, JikapHs a6o
Me/JJMYHUI NpalliBHUK BiJ[I0BIIal0Th 32 3a6e3Me4eHHsI TOro, 1[0
MOBTOPHA 06pO6Ka Ta BUKOPUCTAHHS BUKOHYIOThCS 3a JI0IOMOT0I0
Bi/INOBiIHOr0 06J1a/{HAHHSA Ta MaTepiaiB, a TAKOXK 3a a/|leKBaTHY
MiJIrOTOBKY MEPCOHaJy, sika J03BOJISIE JOCATaTH 6aKaHUN
pe3yJibTaT; 3a3BUYall, lle BUMarae 3aTBep/KeHHs 06J1a/JHaHHSA

Ta MPOLECIB i perysipHOro cTexeHHs 3a HUMHU. 11{06 yHUKHYTH
MNOTEHUIHHUX HECTPUATIMBUX HACTIJIKIB, CJ1i/| OL{iHIOBaTH HA
edeKTHBHICTD 6y/ib-siKe Bi[XHJIEHHS Bijl LIUX IHCTPYKIii, 3po6ieHe
KOPHUCTYBaueM, JliKapHer Y MeJIMYHUM IPALiBHUKOM.

IHCTPYKUIA 13 3ACTOCYBAHHA

Marepia/iu Ta peryiaMeHTOBaHi pe4OBUHU

[IpounTaliTe eTUKETKY NPUCTPOIO i Ai3HAKTECS, Y1 HOr0 BMICT Ma€
periaMeHTOBaHy Pe40BHHY a60 MaTepiasl TBAPUHHOT'O MTOXO/XKEHHS.

Onuc BUPoGYy

Bararopa3oBi acnipayiiiHi HAKOHEUHUKH — Lie cepisi
6araTopasoBUX XipypriyHUX iIHCTPYMEHTIB, TPU3HAYEHUX AJIs1
JIOTIOMOTH XipypraMm y WBHAKOMY BUZAJIeHH] 6io/10ri4HUX pifAMH Ta
ipuranifHUX po34rHiB i3 NpUpPoAHOI ab0 XipypriuHol NOPOXKHUHU.

NepeaGayeHe BUKOPUCTAHHSA

Lli npocTi py4Hi iHCTpyMeHTH MiJeAHYI0ThCA A0 acnipaniiHol
CHCTeMH Ha IMCTaJIbHOMY KiHLi acnipanifiHoi Tpy6ku Ta
BUKOPHCTOBYIOThCS /ISl ONIePaTHBHOTrO BU/Ia/IeHHs 6i0/10r4HHUX
¥ ipuranifiHux piguH i3 mpuposHoi a6o XipypriuHoi mopoXXHUHH.
Lle acnipauiiiHi HAKOHEYHHKH 3araJibHOTO MPU3HAYEeHHS, AKi
4acTo MaKTh OTBIp J/1 Na/IbLiA B Py, 110 ]a€ 3MOT'y OllepaTopy
perysoBaTH piBeHb acnipauii mij yac mporeaypu a6o JikyBaHHs.
IIpucTpoi € 6araTopasoBUMH.

Ilepes6ayyBaHa momyJsALisi NALi€HTIB

KoHcTpykuis Ta nepejj6ayeHe Nnpu3HayeHHs LIUX BUPOGiB MalOTh
3arajibHHUH XapakTep. BOHH MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATHUCh IiJ| yac
ITMPOKOTO CIIEKTPa XipypriuyHUX BTPyYaHb i He 06MeXYI0TbCs
KOHKPETHOIO KaTeropi€ro nauieHTis.

INoxasaHH#A A0 3aCTOCYBaHHSA

[TokasaHHs /10 3aCTOCYBaHHS LIUX BUPOGIB — HEOOXiJHICTb
IIBU/IKOTO BU/Ia/IeHHs GioJIOriYHMX PiZAMH Ta ipurauiiHux
PO3UHHiB.
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IlpoTunokasaHHsa

Brpo6u npusHayeHi /11 3aCTOCYBaHHS 3a IPU3HAYEHHAM JliKapsi
i HOBMHHI BUKOPHCTOBYBATHCh JIHLIe KBaipiKOBAHUM MeAUYHUM
nepcoHasioM. [[poTUNOKa3aHHs /Jisl LIUX BUPOGIB BifCy THI.

Ilepea6ayyBaHUH KOPHCTYBa4

Cucrema a60o NpUCTPiil JOCTYNHI BUK/IIOYHO 32 NPU3HAYEHHAM,
TOMY MOBHHHI BUKOPHUCTOBYBATHCh KBaJlipikoBaHUMH
OpTONeAMYHUMH XipypraM, iki NpoHLIN NiATOTOBKY 3a
Bi/INOBi/IHOI0 XipypridyHO0 METOUKOIO.

JlonomixHi 3aco6u Ta (a60) iHmi npucTpoi, NpU3HaYeHi A1
BHKOPHUCTaHHSA Pa3oM i3 UM BUPOGOM

JUJ1sl HaBeIeHUX HUKYe KOMOiHALiH epe/; BUKOPUCTAHHAM CJTif,
nepeKoHaTUCs y HaZliHOMY 3'€/JHaHHI 3i6paHOro MPUCTPOIO.

BaraTopa3osi acnipaniiiHi HAKOHEYHUKH 3'€/JHYIOThCS BPYYHY

3i cTepuIIbHOIO acmipaniiHow Tpy6Koo Ge3nocepeiHbO B
onepatiiHoMy noJi. [Ipuctpiit Moxke BUKOPHUCTOBYBATHCh Pa3oM 3i
CTUJIETOM JIJISl yCyHEeHHH 3aKyTOPOK.

OuikyBaHi K1iHiYHi nepeBaru

Y pasi 3acTocyBaHHs 3a MPU3HAYEHHAM BUPOGH JI0NIOMAralTh
Xipypry IBH/IKO BUJAISATH GiosioriyHi piiuHuU Ta ipurauiiti
PO3YMHH 3 PUPOAHOI 260 XipypriyHoi MOPOXKHUHH.

He6axcaHi ABMIIA TA yCK/IaAHEHHSA

Yci xipyprivsi oneparii nos’si3ati 3 puaukoM. YacTo 3ycTpivaroThes

Taki HeGaXkaHi AIBUIIA Ta YCKJIAAHEHHS], I0B’A3aHi 3 TPOBe/JeHHAM

XipypriuHoi npoueAypH 3arajaoMm:

¢ 3aTpuMKa oneparlii yepes BiJICy THiCTb, TOLIKOPKEHHHA Y1
3HOLIYBAaHHA IHCTPYMEHTIB.

o [lowKo/PKeHHA TKAaHMH Ta JI0JlaTKOBe BU/laJIeHHs KiCTKH yepes
Ty, NOIKO/pKeHi a60 HelpaBU/IbHO PO3TalIOBaHi IHCTPYMEHTH.

¢ 3apakeHHs Ta TOKCUYHICTb Yepe3 HelmpaBUJIbHY 06POOKY.

He6asxaHi ABMIIIA AJ11 KOPUCTYBaya:

o [lopiay, caziHa, 3a6UTTS a60 iHIII OUIKO/KEHHSI TKAHUH,
CIpUYHHEHi 60paMy, FOCTPUMH KpasiMH, yjapaMH, BiGpaieto a6o
3aK/JIMHIOBAHHSAM IHCTPYMEHTIB.

He6axkaHi ABMINA Ta yCK/Ia/iHeHH:A — 3BiTH PO cepio3Hi mozii
[oBigomsienHs npo cepitosui nozii (EC)

[Ipo 6yab-sKUii cepio3HU# IHIU/EHT, IKUIi CTaBCs 3 TPUCTPOEM,

CJ1iJ} TOBiOMJIAITY BUDOGHUKY Ta KOMIIETEHTHOMY OpraHy

JlepXKaBU-4YJIeHa, B IKOMY 3apeeCTPOBaHUI KOpHUCTyBay Ta (a60)

nauieHT. Cepito3Hui iHIUAEHT 03HAYa€ 6yAb-sIKUI IHIUAEHT, AKUK

NPSIMO YU ONOCEPEKOBAHO CIPUYHUHMUB, MiT CIPUYMHHUTH 260 MOXKe

CNPUYMHUTH Oy/ib-1110 3 HaBe/IeHOT0 HUKYe:

¢ CMepTb NMali€HTa, KOPUCTYBaYa YM iHIIOI 0CO6H,

¢ TuMyacoBe 4u cTiliKke cepiio3He MOTipIIEHHs CTaHy 3/0POB’s
nalieHTa, KOpUCTyBaJa 4M iHuIoi ocoby,

¢ Cepiio3Ha 3arpo3a rpoMa/icbKoMy 3/J0poB’10.

Axmo noTpi6Ha JojaTKoBa iHpopMaliis, 3BepHIThCA /10 MiCIieBOro

TOProBOTro Npe/cTaBHUKA KomnaHii Tecomet. [Hpopmariito om0

iHCTpyMeHTiB, BUPOG/1eHHX iHIIMM 0QiL[iiHMM BUPOOHUKOM, JUB.

iHCTpYKILii BUPOGHMKA.

ExcntyaTanifiHi XapaKTepUCTHKH Ta BJIaCTUBOCTi

EdekTuBHicTb i 6e3ne4HicTh ccTeMH a60 NPUCTPOIO
NiZATBeP/PKeHO — 332 YMOBU BUKOPHCTAHHSA Bi/[IIOBiAHO /10
NpH3HaYeHHs BOHH BiINOBIJAIOTh CYYaCHOMY PiBHIO PO3BUTKY
MeJMYHHUX TEXHOJIOTIH.

CTPOK C/1yK6H NPUCTPOIO

TpuBasicTb eKcrIyaralii 6araTopa3oBHX aclipaniiiHUX HAKOHEYHHKIB
3aJIeXKHUTB BiJ] YaCTOTH iX BUKOPHCTAHHS, a TAKOX Bi/| HAJIEXKHOTO
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JIOTJISIZLY ¥ TexHiuHOTO 06CyroByBaHHs1. HaBiTh 3a yMmoBU
NPaBUJIBHOTO MOBO/KEHHS, HAJIEXKHOTO JIOT/IAY Ta 06C/TyrOBYBaHHS
11i MPUCTPOi He MalOTh HEOGMEXKEHOTO CTPOKY C/IyG6H. ToMy TOYHO
OLIHUTH MOMEHT BUYePIIaHHA iX Pecypcy HEMOXJIHBO.

Yruiisanisa
[Tic/is1 3aKiHYEHHS TePMiHY CTy»K61 MPUCTPOIO 6e3NeYHUM YUHOM
YTUJi3yiTe Horo BiANOBIAHO /10 MiCLleBUX IPOLEYp Ta NPaBUIL.

3 6yAb-AKUM IPHCTPOEM, 3apAKEHUM IOTEHIIHHO iHeKniHHIMH
pedoBHHAMHU JIFOACHKOTO MOXO/KeHHS (HalpUKJIaz, 6i010riYHUMH
pifuHamMu), cJ1ijy HOBOAUTHCS BiZAMOBIAHO Z0 JIiIKAPHSAHOTO
MPOTOKOJIY TIOBO/DKEHHS 3 iHeKI[IHHUMU MeANYHUMH BiJIXOAaMH.
Byab-sikuii 0iHOpa30BUii a60 HeCTPAaBHUA MPUCTPIH i3 rOoCTPUMHU
KpasiMHU CJIi/i yTUJII3yBaTH BIATIOBIJHO 0 TPOTOKOJY JIiKapHI —

y Bi/INOBi/iHy KOHTelHepHY Tapy /il TOCTPUX MPeJMEeTiB.

A MONEPE/XKEHHS

IncTpymenTH, o HagawTbes HECTEPUJIBHUMU , MarTb
GyTH HaJleXXHM YMHOM O4YHMIIleHi Ta CTepu/Ii30BaHi mepes
KO>XHUM BUKOPHCTAHHAM.

Jins creputizanii iHCTpyMeHTIB AJist 6araTopa3oBoro BUKOPUCTAHHS
kommnaHii Tecomet He peKOMEHAY€ETbCA eTUIEHOKCUAHUHI

(EO), ra3oBwuii, 1J1a3MOBHH i CyX0XKapoOBUI MeTOM CTepHJIi3allii.
PexoMeH/I0BaHMM MeTO/[OM € TTapa (BOJIOTe TEIIO).
diziosoriynnit po3uunH i Mutodi (Ae3iHdikytoui) 3aco6u, 110
MiCTATDb aJIb/AETiAAN, XJIOPU/IH, aKTUBHUH XJ10p, GpoM, GpoMiau,
foz aGo Hoauau, € KOpo3iHHUMY, i X He CJIiJ BUKOPUCTOBYBATH.
He no3BossiiiTe GiosloriuHOMy GpyAy BUCHXaTH HA
KOHTaMiHOBAHMX NPHUCTPOAX. YCi HACTYNHI eTanu OYMILeHHA
Ta CTepuJIi3alii MoJeruyThCcs, AKILO He J03BOJATH KPOBi,
6i0JIOTIYHUM pijMHAM i 3a/IMLIKaM TKaHUH BUCHXAaTH Ha
BUKOPHCTAaHMX iHCTPyMeHTaXx.

ABTOMaTH30BaHe OUHILEHHH 3a 0NIOMOTOI0 JIMIIe MHIOYOi
MallMHU Y4 Je3iHdeKIiHHOro anapaTa MoXKe He 6y TH
edeKTHUBHUM JJIs IHCTPYMEHTIB i3 MPOCBiTaMH, IyXUMHU
OTBOPaMH, KaHIOJIAIMH, CIIPSKeHUMH MOBEPXHAMH H iHIIUMHI
CKJIa/[HMHU XapaKTepHCTHKaMH. PeKOMeH/[yeThbCs TIOBHE pydHe
OYHUIIleHHs TaKHX 0COGJIMBUX eleMeHTiB IPUCTPOIB nepes; 6yab-
SIKMM aBTOMaTH30BaHHUM MPOLIECOM OYHILEHHS.

Ilig yac pyYyHOro OYHIeHHs He MO)XHAa BUKOPUCTOBYBaTH
MeTaJseBi I[iTKK Ta oyuiaroyi ry6ku. Lli MaTepiaau nomkoAaTh
MIOBEPXHIO Ta MOKPUTTA iHCTPYMeHTiB. BUKOpUCTOBY#TE S
M'SIKi I[eTMHHI HEHJIOHOBI L[ITKK Ta HOPXUKH.

[T yac 06po6KM iIHCTPYMEHTIB He KJIaAiTh BaXKKi IPUCTPOi HA
TeH/iTHi IHCTpyMEeHTH.

CJ1i; yHUKATH BUKOPHCTaHHA XKOPCTKOI BOAH. /I/1s1 GisbIuoi
YaCTHHU NPOLeCy MOJ0CKaHHA MOXXHA BUKOPHCTOBYBATH
NOM'SIKIIeHy BOJIONPOBi/IHY BOAY, OZHAK /JI/Ifl 3aKJI0YHOTO
T0JIOCKaHHS CJ1i/i BAKOPHCTOBYBATH OYHIIEHY BOAY, 1106
3ano6irTi MiHepaJbHUM BiJJKJIa/|leHHSM.

He 06po6uisiiiTe iHCTPYyMEHTH 3 MOJIIMEPHUMH KOMIIOHEHTaMHU
3a Temneparypu 140 °C a6o Bulle, OCKIIbKY BiOYAeThCS TIKKE
TMIOIIKO/P)KeHHA MOBEPXHi MmoJiiMepy.

ITpu po60oTi 3 XipypriuHMMH iHCTPyMEHTAMH He CJiJ
BUKOPHUCTOBYBATH 0J1i10 Y1 CUJIIKOHOBI 3MalllyBa/IbHi MaTepiaau.
Ilepe/ 0uMILeHHSAM i cTepuIli3arieto po36epiThb yci iHCTPyMeHTH,
SKi MOKHa po3i6paTH.

[T yac 06po6KH Y1 pOGOTH 3 KOHTAMIHOBAaHUMH a60
MOTEHLIHHO KOHTaMiHOBaHUMH iIHCTPYMEHTaMH CJlijJi HafAraTu
3aco0H iHUBIIyaIbHOTO 3aXUCTY.

3ano6ixHi 3axoau
.EE PepnepanbHe 3akoHOaBCTBO CIIA 06Mexye MpoAax 11bOro
HPUCTPOIO JIKILIE JiKapsiM aGo 3a IXHIM 3aMOBJIEHHSIM.
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[lepes; KOXXHUM BUKOPUCTAHHAM {HCTPYMEHTH CJIifi TepeBipATH
Ha MOLIKO/KEHHH Ta 3HOIIYBaHHA. [HCTPyMEeHTH 3 03HaKaMu
NOIIKO/PKEHHS YM HaIMipHOT0 3HOIIYBAaHHS He CJTij|
BHUKOPHCTOBYBATH.

3BepHITh 0c06JIMBY yBary Ha LIBU/IKOPO3'€MHI 3'€/lHAHHA Ta
KHOIIKH BUBIJIbHEHHS, a TaKOX Ha PiKy4di KpalKH, roCTpi KIHYMKH
Ta 3y61i.

[lepe/; nepuIvM OYHUIEHHSAM i cTepHIIi3ali€elo Tpe6a BUAATUTH
3 IHCTPYMEHTIB 3aXMCHi KOBMAYKH Ta iHII 3aXMCHI MaKyBaJbHI
MaTepiasH.

Ak i psis 6yaAb-aKOro XipypriyHoro iHCTpyMeHTa, IoTpi6Ha
0co6JMBa yBara /il 3aGe3nedyeHHs Bi/ICyTHOCTI PUKJ/IaflaHHSA
Ha/ZIMipHOI CUJIM /10 iHCTPYMeHTa MiJ| 4yac Horo BUKOPUCTaHHA.
HazMmipHa cusia Moxe MpU3BeCTH /10 BiZAMOBH iHCTpyMeHTa

B POGOTI.

Tpe6a npuAiIATH 0COGJIMBY yBary acenTHI Ta YHUKaHHIO
QHATOMIYHHMX PU3UKIB.

[MoTpi6Ha 06epexHiCTD i 4ac 06POO6KH, OUHIILEHHS YU
BUTHPaHHA IHCTPYMEHTIB i3 TOCTPUMH PiXKYYHMH KpalKaMH,
KiHYMKaMH Ta 3yGLAMH.

06MeKeHHs NOBTOPHOI 06POGKH Ta BUKOPHUCTaAHHSA

¢ [loBTOpHA 06pO6KA TAa BUKOPUCTAHHS BiJIOBIIHO 210 LIUX
iHCTPYKLiH MiHIMa/JIbHO BIJIMBAIOTh HAa MeTaJleBi iIHCTPYMEHTH
MOBTOPHOT0 BUKOPUCTaHHs koMnaHii Tecomet, K10 TiIbKY He
3a3HaveHo iHue. TepMiH c1y6HU XipypriuyHUX iHCTPYMEHTIB i3
HepxaBiloyoi cTasi a6o iHmKX MeTasiB, 3a3BM4al, 06yMoBIeHUH
3HOIIYBAHHAM i OLIKO/KEHHSAM, 1[0 BAHUKAIOTD I1iJ] 4ac
nepe/i6a4yeHOro XipypriuHoro BAKOPUCTaHHS.

IncTpymenTH KoMmnasii Tecomet, ki ckafa0Thea 3 nosiMepiB
a60 MaloTh N0JiMepHi KOMIIOHEHTH, MOXKHa CTepUJIi3yBaTH

3a JI0NIOMOr010 NapH, OZiHAK BOHU He HACTIIbKU MilHI, 1K

ixHi MeTaseBi BiAnoBigHUKY. SIKI1[0 MOJIiMEPHIi TOBepXHi
JIeMOHCTPYIOTb 03HaKH Ha/IMipHOT'0 MOLIKO/PKEHHs (Hamp.,
BOJIOCHI TPIllIMHHY, LIJIMHU YU PO3IIAPOBYBAHHS), BUKPUBJIEHHS
a6o siBHO AedopMoBaHi, ix ci1i 3aMiHuTH. BijHOCHO CBOIX MOTpe6
11[0/10 3aMiHH 3BepTanTecs A0 npeJcTaBHUKA KomnaHii Tecomet.
Jl1s1 06POGKHM IHCTPYMEHTIB TOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS
kommnanii Tecomet peKOMeH/yI0TbCsl HENiHOYTBOPIOK0Yi,
depmeHnTHI (3 HeHTpaabHKUM pH) i Mut04i 3aco6u. JIyxkHi 3aco6u
3 pH 12 a6o MeHIIe MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH JI/Is OUHLL,EHHS
iHCTpYMeHTIB i3 HepkaBir04oi cTai Ta nosiMepiB y TUX
KpaiHax, /ie lle BUMara€ 3aKOHOZaBCTBO YU MiclieBi paBuJIa;
a6o sie Npo6JieMy CTaHOBJIATD NMPiOHHI 3aXBOPIOBAHHS, TaKi

SK TpaHCcMicHBHa ry64acronozi6Ha enuedanonaris (TT'E) Ta
xBopo6a Kpeirudenba-Ako6a (XK). Baxinpo, 06 JayxHi
MHUI0ui 3ac061 6yJIM MOBHICTIO Ta peTeIbHO HeHTpasizoBaHi Ta
3MHUTI 3 MPUCTPOIB, 60 iHAKLIE MOXKe BiJOYTHCS AeCTPyKLis, sika
06MeXye TepMiH C1y»KO6U TPUCTPOIO.

IHCTPYKIIIi 3 MTOBTOPHOI OBPOBKH TA BAKOPUCTAHHSA

Micne BUKOpHUCTaHHSA

¢ 3a ONOMOTroI0 0JHOPA30BUX CEPBETOK BUJAJITD 3 IHCTPYMEHTIB
3aiiBuil GiosoriyHuit 6pya. [lomicTiTe npucTpoi B KOHTeHHeD i3
JIUCTU/IbOBAHOIO BOJOI0 UM TOKPUITE BOJIOTHMU CepBETKAMU.
IpumiTka: 3aM0OYyBaHHSA B IPOTEOJIiITUYHOMY pepMEHTHOMY
PO34MHi, IPUTrOTOBJIEHOMY 3Ti/JHO 3 peKOMeHAaliAMHU
BMPOGHHKA, MOJIET KT OYUILEHHA, 0COG/IMBO iHCTPYMEHTIB
3i CK/Ia/IHMMH XapaKTepUCTUKAMH, TAKMMH AK NPOCBiTH,
cnps:KeHi MoBepXHi, MyXi 0TBOPH Ta KaHI0JIi.

SIKI0 iIHCTPYMEHTH He MOXKHA 3aMOYUTH a60 3a/IUIIUTH
BOJIOTUMH, TOJI iX Tpe6a ouuIaTH B Mexkax 30 XBUJIMH Mic/Ist
BUKOPHCTAHHS, 1106 MAaKCUMaJIbHO 3MEHIIUTH NOTEHLHHY
MOXJIMBICTb BUCUXAHHS [I0 OYHUILEHHSI.
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CTpUMYyBaHHA PO3MOBCIO/KEHHA KOHTaMiHAHTIB

i TpaHCOpPTYBaHHA

o [I[06 3ano6irTy HenoTPiGHOMY PU3UKY KOHTaMiHaLjl,
BUKOPHCTaHI IHCTPYMEHTH MalOTh GYTH TPAHCIOPTOBAHI 0
LeHTPY NoCTayaHHA (/115 nepepo6IIeHHs1) B 3aKPUTHX a60
3aXMIEeHUX KOHTeHHepax.

MiaroroBKa 0 OYMIIEHHS

¢ BaraToKOMNOHeHTHi iHCTpyMeHTH Tpe6a nepes OYUIIleHHAM
posi6patu. Po36upaHHs, ie BOHO HEOOXi/iHe, € 3BUYAHO
CaMOOYeBU/IHUM, OJHAK /I CK/Ia/IHIIIUX iHCTPYMEeHTiB HaZlaHO
iHCTpYKLIl i3 3aCTOCYBaHHS, IKUX TPe6a JOTPUMYBATHCh.

¢ Yci MUIOYi PO3YMHH CJ1iJi IPUTOTYBATH 3 PO3BE/IEHHAM AJI
BUKOPHCTaHHS Ta TEMIIEPATYPOI0, peKOMeH/[0BaHUMHU
BHUPOGHUKOM. Jl/Isl IPUTOTYBaHHSA MHIOUHMX PO3YHHIB MOXKHA
BHKOPHCTOBYBATH MOM SIKIIEHY BOJONPOBi/IHY BOAY.
Mpumitka: Koy icHywo4i po341HHM CTalOTh HaJ3BUYalHHO
3a6pyAHEeHUMH (Ka/JIaMyTHMMHU), CJIi/i IPUTOTYBaTH CBiXi
MMIOYi pO3YMHM.

ETanu py4Horo o4MieHHs

e Etan 1: IIpuroryiiTe npoTeoJiTUIHUI pepMEeHTHUI PO3YHH
3TiIHO 3 IHCTPYKUiSIMM BUPOGHHKA.

Etan 2: [loBHiCTI0 3aHypTe iHCTPyMEHTH B pepMEeHTHHU I
PO3UHH i 06epexkKHO MOTPACITS iX /I BUAATEHHS NIPUXOBAHUX
Gysb6ainok. Hagakte pyxy iHCTpyMeHTaM i3 mapHipamMu 4u
PYXOMHMH YaCTHHAMH, 11106 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3UHHY 3i
BciMa moBepXHAMM. [IpocBiTH, I1yxi OTBOPH Ta KaHIOAALIT CJ1ifg
NPOMHBATH 3a JIONIOMOTOI0 INNPHUILA, 106 BUAATUTH Gy/Ib6aIIKH
Ta 3a6e3MeYUTH KOHTAKT PO34YMHY 3 yciMa OBEPXHAMHU
iHCTpYMeHTIB.

Etan 3: 3amouiTh iHCTpyMeHTH MiHiMyM Ha 10 XBUJIHH.
YucTbTe NOBEepXHi 3a J0NIOMOr010 M'SIKOi I[iTKH 3 HEHJIOHOBOIO
IIeTHHOIO, TOKH He Gy/ie BU/jaJIeHO BeCb BUAUMUM 6Py,
Oco6./MBY yBary cJiji IpUALIATH LiJIMHAM, [IepIIaBUM
MOBEPXHSAM, PIXKYYHM eJleMeHTaM, apHiPHUM 3'€IHAHHAM,
rOCTPUM KpasM, BHYTpIllIHIM 3aMKaM, a TAKO 30HaM i3
MaJleHbKHMHU KOMIIOHEHTaMH UM MpyXKHaMH. [IpocBiTH, rayxi
OTBOPY Ta KaHIOJI CJ1i/l 0YMIIATH 3a JONIOMOTOI0 JI0Broi BY3bKOI
HeHJIOHOBOI 1leTHHHOI IiTKK a60 HopkuKka. 06epTaJbHUM PYyXOM
BCTPOMITb Z106pe NPUTHAHY 0BTy BY3bKY IIITKY YU HOPXKHUK Y
NPOCBIT, IJIyXHid OTBip 260 KaHIOJIO, IITOBXalYH BCePeJUHY Ta
BUTATYI0OYM Ha3aj 6araTo pasis.

Etan 4: [licia 3aHypeHHs iHCTPYMeHTIB HaJjalTe pyxy BciM ix
PYXOMHM YaCTHHAM Ta MaHily/10iTe HUMH, 106 3a6e3Me4nTH
MOBHHUU BIJIMB MMUIOYOTO PO3YMHY Ha BCi MOBEPXHI.

MpumiTka: 106 MaKcCHMa/IbHO 3MEHIIUTH NOTEeHLiIHY
MOX/IUBICTh aepo30J1i3anii KOHTaMiHOBaHOTO PO3YMHY, CIij,
BHKOHYBATH BCi YHILeHHA Mi/l TOBepXHel0 pepMeHTHOTO
pO34HHY.

Etan 5: BuiiMiTh iHCTPyMEHTH 3 pepMEHTHOr0 PO3UHHY

Ta NPOMUIATE y BOJONPOBIAHIH BoJi mpoTArom MiHiMmyMm

ozHiei (1) xBuumHM. [Tif] yac mosockaHHs HaZlAlTe PyXy BCIM
PYyXOMMM i apHipHUM YacTHHaM. PeTesbHO Ta eHepriiHO
NPOMMIATE MPOCBITH, OTBOPH, KaH0JIi Ta iHIli BAXKKOJOCTYIIHI 30HHU.
Etan 6: [IpuroTyiiTe yJbTpa3ByKOBY BaHHOUKY /IJIfl OUMIL€HHSA
3 JleTepreHToM i flerasyiTe 3riZiHO 3 peKOMeH/jalligsMu
BUpO6HHUKA. [[0BHICTIO 3aHYpTE iIHCTPYMEHTH B MUIOUHH

PO3UHH i 06epexKHO MOTPACITS iX /15 BUAATEHHSA GY/ib-

AKMX IPUXOBAHUX 6y/1bGanIok. [TpocBiTH, r1yxi oTBOpHU Ta
KaHIOJIALIT C1i/f TIPOMHUBATH 3a JJONOMOT0I0 IIMPHILA, 06
BU/IAJIUTH 6y/IbOAIIKY Ta 3a6€3MeYUTH KOHTAKT PO3YUHY

3 yciMa NOBEPXHAMU iIHCTPyMeHTiB. O4yMIaiiTe iIHCTPYMEHTH
YJBTPa3BYKOM i3 TPUBAJIICTIO, TEMIIEPATYPOIO Ta YaCTOTOIO,
peKoMeH/[0BaHUMH BUPOGHUKOM 06/1aZiHAHHA Ta ONTUMaJTbHUMHU
JUISl IeTePTreHTY, 1[0 BAKOPHCTOBYEThCSA. PekoMeHyeThbCs
MiHiMyM fiecsThb (10) XBUJIMH.
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Ipumitka: l[06 YHUKHYTH eJIeKTPOJIi3y, mij yac
YILTPa3BYKOBOT'0 OYHILEHHS BiJOKpeMJIIolTe iHCTpyMeHTH

3 HepxKaBilo4oi cTaJii Bifi iHIIMX MeTa/IeBUX iIHCTPYMEHTIB.
ToBHicTIO BiAKpUiiTe apHipHi iHCTPYyMEHTH Ta
BHMKOPHCTOBYIiTe APOTAHI KOIIMKHU Y4 JIOTKH, IPU3HAYEHi A/1d
YILTPa3BYKOBHMX OYMCHUKIB. PeKOMeHyeTbCA peryIsapHuit
MOHITOPMHI BUKOHAHHS aKYyCTUYHOI0 OYMIEHHS 3a
JIOTIOMOT010 IeTeKTOPa y/IbTPa3ByKOBOi aKTUBHOCTI, TeCTy

3 ayioMiHieBolo ¢posbromo, TOSI™ a6o SonoCheck™.

Etan 7: BuilMiTb iHCTpYMEHTH 3 yJIbTPa3ByKOBOI BAHHOYKH Ta
NPOMMHTE B OYMILLEHIH BOAI TpoTAroM MiHiMyM ofHi€l (1) XBUIMHU
260 NMOKY He 3HUKHYT 03HAKH 3aJIULIKY JIeTePreHTy Ui
6iostoriyHoro 6pyzy. ITi yac nosiockaHHs HaZlalTe pyxy BCiM
PYXOMUM i IapHipHUM yacTHHaAM. PeTesibHO Ta eHepriiHO
HNPOMMHTE NMPOCBITH, OTBOPH, KaH0JIi Ta iHIlIi BAXKKOJOCTYIIHI 30HHU.
Etan 8: BisyasnbHo nepeBipTe iHCTpyMeHTH HAa BUAUMUHN 6Py

i HOBTOPITb eTanu O4YUILIEeHHS, IKILL0 OGP/ 1€ 3a/IUIIAEThCS.
Etan 9: CywiTh iHCTpyMEHTH 32 J0IOMOT00 YHCTUX
a6CcopOyHYHX CEPBETOK, 1110 He 3a/IMIIAKTh BOJOKOH.

Jlis BU/ia/IeHHsl BOJIOTH 3 IPOCBITIB, 0TBOPIB, KaHIO/b

1 BOXKKO/IOCTYITHUX 30H MO>KHA BUKOPUCTOBYBATH YUCTE
dinbTpoBaHe cTUCHYTE MOBITPS.

Etanu koM6iHOBaHOro (py4YHe + aBTOMaTU30BaHe) OYHMILEHHS

Etan 1: [IpuroTyiiTe mpoTeoiTHYHUI GepMEeHTHHH pO34uH
3TiIHO 3 IHCTPYKUiSIMU BUPOGHHKA.

Etan 2: [loBHicTI0 3aHypTe iHCTPYMEHTH B pepPMEHTHHI PO3YUH

i 06epexHO NOTPACITD IX //151 BU/ja/IeHHsI IPUXOBAHMX OyJ/Ib6AIIIOK.
Hapalite pyxy iHCTpyMeHTaM i3 LapHipaMy 44 pyXOMUMH
YaCcTHHAMH, 106 3a6e3MeYNTH KOHTAKT PO3YHHY 3i BciMa
noBepxHAMHU. [IpocBiTH, IIyXi OTBOPH Ta KaHIOJIALII C/1i/f I(POMHUBATH
3a ZI0TIOMOTOK0 IINPHUIIA, 1106 BUAAIUTH GYIbOAIIKY Ta 3a6€3MeYUTH
KOHTaKT PO3YHHY 3 yciMa I0BEPXHAMH iHCTPYMEHTIB.

Etan 3: 3amouiTh iHcTpyMeHTH MiHiMyM Ha 10 xBuIMH. YucTbTe
MOBEPXHi 3a JOMOMOTr010 M'AIKOI IIIiITKU 3 HEHJIOHOBOIO IIIeTHHOIO,
MIOKH He Gy/ie BU/jaJIeHO BeCb BUAUMUI 6pysl. Oco6IMBY yBary
CJ1i/i TPUAIIMTH WIIMHAM, APHIPHUM 3'€IHAHHSM, LIepIIaBUM
MOBEPXHAM, PIXKy4HM eJleMeHTaM, TOCTPUM KpasiM, BHYTPilIHIM
3aMKaM, a TAK0X 30HaM i3 MaJleHbKUMU KOMIIOHEHTaMH Y1
npy>uHaMu. [IpocBiTH, rIyxi 0TBOPY Ta KaHIOJI CJIij OYMIaTH
3a JI0NIOMOT 010 10Broi By3bKoi HeiJIOHOBOI e TUHHOI IiTKK a60
Hopxuka. 06epTaJbHUM PYXOM BCTaBTe 0Gpe NPUrHAHY AOBTY
BY3bKY IiTKY Y1 HOPKHK y IPOCBIT, I/IyXUii 0TBip a60 KaHI0JII0,
IITOBXalYH BCcepeMHY Ta BUTATYIOYM Has3af TpH (3) pasu.

Etan 4: [licis 3aHypeHHs iIHCTPYMEHTIB HaJjalTe pyxy BciM ix
PYXOMHM YaCTHHAM Ta MaHily/loliTe HUMH, 06 3a6e31e4nTH
MOBHUH BIJIMB MUIOYOTO PO3YMHY Ha BCi MOBEPXHi.

INpumiTka: 1ll06 MaKCUMa/IbHO 3MEHIIUTH MOTEHIiHY
MOXKJIUBIiCTb aepo30JIi3alii KOHTaMiHOBAaHOT0 PO34YHHY, CJIij,
BUKOHYBATH BCi YHIIleHHA ITi/ NOBepXHel0 ¢pepMeHTHOro
poO34uHY.

Etan 5: BuiiMiTh iHCTPyMEHTH 3 pepMEHTHOr0 PO3UHHY

Ta NPOMMIATE y BOJONPOBIAHIH BoJi mpoTAroM MiHiMyM

ozHiei (1) xBuumHM. [Tif] yac mosiockaHHs HaZjaAlTe PyXy BCIM
PYXOMHM i INapHipHUM YacTHHAM. PeTesIbHO Ta eHepriiiHo
MPOMUITE NPOCBITH, OTBOPH, KaHIOJIi Ta iHII B&XKKOAOCTYIIHI 30HM.
Etan 6: [lomicTiTh iHCTPyMEHTH B MiAXOAALLY 3aTBEPAXKEHY
MMI0YY MalllMHY Y4 Ae3iHpeKuiiHui anapar. [l MaKCHMaJIbHOTO
BIL/IMBY OYHIIEHHS JOTPUMYHTECh iHCTPYKL{ili BUpPOGHHKA MHIOYO]
MallMHH 4H Jie3iHdeKIiiHOro arapaTa 1010 3aBaHTKEeHHS
IHCTpYyMeHTIB; Hamp., BiIKpUITe BCi iIHCTPYMEHTH, MOMICTITh
YBIrHYTi IHCTPYMEHTH Ha GiK YH JOTOPH JJHOM, BAKOPHCTOBYHTE
KOIIHMKH 1 JIOTKH, IPU3HaYeHi //1 MMIOUHMX MAIUHH, TOMICTiTh
Ba)K4i IHCTPYMEHTH Ha HU3 JIOTKIB i KOIIMKiB. fKIo MUoYa
MallrHa 4u Ae3iHdeKuiiiHuii anapaT 06/1aiHaHi crelialbHUMU
CTOHKaMH (Hamp., U1 KaHIJIbOBAHUX iHCTPYMEHTIB),
BUKOPUCTOBYHTE X Bi/[IIOBiZIHO 10 iHCTPYKILi#i BUpOOGHHUKA.
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e Etan 7: 06po6sisiiiTe iHCTPyMEHTH, BUKOPHUCTOBYIOYH
CTaHAAPTHUH IIUKJ MUIOYOI MAIIMHU YU Ae3iHeKuiiiHoro
anapara /sl iHCTPyMEeHTiB, 3Ti/IHO 3 iHCTPYKLiSIMM BUPOGHHKA.
PexomeH/1yt0TbCA TaKi MiHiMa/IbHI TapaMeTpH LMKy MUTTS:

Luka | Omuc

1 Tonepe/He MUTTS @ X0J10/{HA MTOM'sIKIIIEHA BOZONPOBiZAHA
BO/IA ® 2 XBUJIUHU

2 3amouyBaHHH i 06NpUCKyBaHHS GePMEHTHUM PO3YUHOM @
l'apsiya nom'sKIIeHa BOJ0NpPOBi/iHa Bojia @ 1 XBUIMHA

3 IpomMuBaHHs @ X0/10HA OM'IKIIEHA BOAONPOBiHA BOAA
4 MuTTa fileTepreHToM @ [apsiya BoJonposijHa Boja
(64-66°C) ® 2 XBUJIMHU
5 TpomuBaHHs e ['apsiya oumineHa Boja (64-66 °C) e 1 xBHJIMHA
6 BucymyBanus rapsyum nositpsam (116 °C) @ 7-30 xBunuH

INpumiTtka: CJ1iA JOTPUMYBaTHCh iHCTPYKLi# BUPOGHUKA
MUI0YOi MAaLIMHU YM Ae3iHdeKuiliHoro anapara. Ciig,
BHKOPHCTOBYBAaTH MUI0YY MALIMHY YM Ae3iHeKuiiiHuii anapat
i3 mposieMOHCTpOBaHOI0 edeKTUBHICTIO (Hanp., cxBasieHHs FDA,
3aTBepAKeHHs 3riHo 3 ISO 15883). Yac BuCHXaHHS NOKa3aHUMI
SIK llana3oH, OCKi/IbKH BiH 3aJ1eXKUTh Bifl 06'€My 3aBaHTa)KeHHS
B MHIOYY MaIlMHY 4H Ae3iHeKuiiinmii anapat. BaraTo
BHPOGHMKIB NoNiepeJHbO NPOrpaMyIoTh CBOi MMI0Yi MAallIMHU
4H Je3iHekiiiHi anapaTH 3i craHAAQPTHUMM LIIMKJIAMY, i BOHU
MOXYTh BKJIIOYaTH HU3bKOPiBHEBe TelIoBe Ae3iHdekniiine
T0JIOCKAHHA MiCJIsA MUTTSA AeTepreHTaMu. TensioBe nos10cKaHHSA
Mo:xe 6yTH BUKOHAHO 3a 82-93 °C Ta cymicHe 3 iHCTpyMeHTaMu
Kommnadii Tecomet.

Jesindexuis

¢ [lepes BUKOPUCTAHHAM iHCTpyMeHTH KoMmIaHil Tecomet noBUHHI
MPOXOJUTH KiHLEBY cTepuJisanito. JUBITbCA HUXKYe IHCTPYKLiT
31 cTepuJisauii.

Cymrinus

e CyuriTh iHCTPYMEHTH 3a JONIOMOr'010 YUCTHX abCOPOYI0YHX
CepBeTOK, 110 He 3a/IMLIAI0Th BOJOKOH. /Il BUJJa/IeHHs BOJIOTH
3 IPOCBITIB, 0OTBOPIB, KAHIOJIb | BaXKOJJOCTYITHUX 30H MOXXHa
BUKOPHMCTOBYBATH YHUCTe QiNIbTPOBaHE CTUCHYTE MOBITPSI.

IlepeBipka Ta TeCTyBaHHA

[lic/ist oymieHHs BCi MPUCTPOI CJIiJ peTesibHO NepeBipUTH

Ha 3aJIMLIKK GioJioriyHoro 6pyay 4 JeTepreHTis. Akiuo
3a6py/jHEHHS BCe 1le HasBHE, HOBTOPITh NPOLeC OYUILeHHS.
BisyasibHo nepeBipTe KOXHUH NPUCTPil HA TOBHOTY,
MOIIKO/KEHHs Ta HaZiMipHe 3HOLIYyBaHHSA. K10 criocTepiraeTbes
MOIIKO/KEHHS Y1 3HOLIYBAaHHS, 1[0 MO>Ke TOCTaBUTH I1if 3arpo3y
dyHKLiOHAIBHICTB MPUCTPOIO, He 06pO6IsAiiTe Horo Aai Ta
3BEpHITbCA J10 NpejicTaBHUKA KoMnaHil Tecomet A/151 3aMiHU
MPUCTPOIO.

[lepeBipsitoun NpUCTPOT, AUBITHCS Ha TaKe:

 Jle3a MaloTh GyTH Ge3 3a3y06JIMH i 3 6e3anepepBHUM KPAaeM.

o IIliyxu Ta 3y61ui cy1ijl cyMillaTH HaJIeXXHUM YHHOM.

¢ PyxoMuM YacTHHaM CJIifi Ha/JaBaTH PyXy MJIaBHO, Y BCbOMY
nepe/i6ayyBaHOMY Aiana3oHi pyxy.

¢ Byiokytoui MexaHi3MH cJ1iji 3aMUKaTH HaAliHHO Ta 3aKPUBATH
JIETKO.

e JI0Bri TOHKI iHCTPYyMEeHTH MaloThb 6yTH Ge3 3THHAHb | BUKPHBJIEHD.

o Kosin iHCTpyMeHTH GpOpPMYIOTb YacTHHY 6ibLIoi 36ipKH,
nepeBipTe, YU BCi KOMIIOHEHTH HasABHI Ta JIeTKO 36MPaOThCA.

Jlorsp i 3aMalyBaHHA

o [lic1s1 ounIleHHA Ta lepe/i CTepuIli3alli€lo IHCTpyMeHTH
3 PyXOMHUMH YaCTHMHAMH (Harp., lapHipaMy, BHy TPilIHIMK
3aMKaMHM, KOB3HUMH Y4 06epTOBUMH YaCTUHAMM) CJ1iJi MACTUTH
3a I0II0MOT010 BOAOPO3YMHHOT0 MAaCTHJIA, TAKOTO sIK Preserve®,
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MacTHJIa AJis1 XipyprivHUX iHCTPYMEHTIB a60 PiBHOL[IHHOTO. 3aBX/1

JIOTPUMYHTECD IHCTPYKLi BUPOGHMKA MaCTHJILHOTO 3aC06Y 1110710
Ppo60o40ro po3Be/ieHHs, CTPOKY NPU/ATHOCTI Ta CNIOCO6Y HaHECEHHH.

YnakoBKa JJis1 creputisanii

OxpeMi BUpoOH MOXKHA YITAKOBYBATH B CTePHIi3aLliiiH1H nakeT
a60 06ropTKy MeJJU4HOr0 KJacy. YIIakoBYBaTH CJ1iJ; 06epexKHo, 1106
He po3ipBaTH Milleyok a6o 06roptky. [Ipucrpoi cig o6ropratu

3a ZJONOMOT010 MeTozy no/BiiHoI 06ropTku AAMI («Acouiaist
PO3BUTKY Meiu4HOI TexHiku», CIIIA) 4 piBHOL[iHHOTO.

O6ropTKH MOBTOPHOT0 BUKOPUCTAHHS He PEKOMEHAYIOThCS.
[HCTPYMEHTH MOXHa yIIaKOBYBATH B XOPCTKI JIOTKH YH
KOHTelHepH 3araJibHOro BUKOPUCTAHHS, Pa3oM 3 iHIHUMHU
MPUCTPOAMHY, 32 HACTYITHUX YMOB!:

¢ Po3TainoByiiTe BCi MPUCTPOI B TAKOMY HOPSZKY, 1106
JI03BOJIUTH Napi OTPUMATH JJOCTY /10 BCIX TOBEPXOHb.
BiskpuiiTe wapHipHi npuctpoi Ta 3a6e3neyre, 106 MPUCTPOi
Gys11 posiGpaHi (SKIIO 11e MOXKJIHUBO).

KoHTeiiHepH 41 JIOTKU IOBUHHI 6yTH OGrOpHYTI B
cTepusisalifiHy 06ropTKy MeJHYHOro MpU3HAYeHHH 3a
JIOTIOMOT 010 MeTOAY no/iBiitHoi 06ropTk AAMI («Acouianis
PO3BUTKY MeIuuHOI TexHiku», CIIIA) yu piBHOL[iHHOTO HOMY.
3arasibHa Bara 06ropHyTOro KOHTe#Hepa 4 JIOTKa He TIOBUHHA
nepeBuulyBaTH 11,4 Kr.

AK1o npucTpii cTepuisyeTbes SIK YacTHHA HAbopy
iHCTPYMEHTIB y ’KOPCTKOMY KOHTeHHepi, ycTaHOBa OXOPOHU
3/710pOB's BiZNOBIi/ja€ 3a 3a6e3ne4eHHsI MiHIMaJIbHUX
peKoMeH/J0BaHUX IapaMeTpiB cTepusisalil, OCKiJIbKY 3MiHU
06'eMy 3aBaHTa)KeHHs IHCTPYMEHTIB MOXYTh BIIMBATH Ha
edeKTHBHICTb cTepHizalil. BUKopucTOBYHTE JIMIe CXBaleHi
cTeputizaliitHi 06ropTKH, KoM 06pOGJIsSETE HOPCTKI
KOHTelHepH, 110 iX NoTpe6yIoTh.

Crepunisanis
o CTepuiisalisi BOJIOTUM TeIJIOM a60 aporw — Lie

peKoMeH/I0BaHUH MeTo/ cTepuisanii iHcTpyMeHTiB KoMnaHii
Tecomet.

. PeKOMeHﬂyETbCH BUKODHUCTAHHS CXBaJIeHOI'0 XiMIYHOT0

IHMKaTOpa B MeXaxX KOXKHOI'0 3aBaHTaXXeHHs JJIs1 CTepuIi3alii.

¢ 3aBX/U CIpaB/IAHTECH B IHCTPYKILisIX BUPOGHHKA CTepHIIi3aTOpa

o0 popMU 3aBaHTaXKEHHS Ta PO6OTH 06/1aHAHHS 1
JOTpUMyHTecs LMK iHCTpyKLii. CTepusisaniliHe 061aiHaHHSA
MOBHHHE MaTH IPO/eMOHCTPOBaHy epeKTUBHICTb (Hamp.,
cxBasieHHs1 FDA, 3aTBep/ikeHHs ITPOLieCy, JOKyMeHTaLis
TEXHIYHOTO 0GC/IYTOBYBaHHS).

¢ ¥ a6l HUXKYe lepepaXoBaHo 3aTBeP/pKeHi epion 0Gpo6KU

Ta 3HAYEHHsI TeMIIepaTypH AJIs JOCATHEHHS PIBHS rapaHTyBaHHs
crepusbHoCTi 107,

Yac BniuBy
Tun uuKty Temneparypa (B 06ropTIi)
epeapakyym a6o 132°C 4 XBUJIMHU

BaKyyMHa IyJbcalis

TepeaBakyym a6o 134°C

. 3 XBUJIMHU
BaKyyMHa MyJibcarlist

Mpumitka: [licas cyminHg pekoMeHAYeTbCA 30-XBUJIMHHUI
MiHiMa/IbHMI Nepioj 0X0JI0MKEeHHS, IpoTe Yepe3 popmy
3aBaHTaKeHHs, HABKOJIMIIHIO TEMIIEPATypy Ta BOJIOTICTb,
KOHCTPYKIIi0 IPUCTPOIB i BUKOPUCTaHEe yaKyBaHHS MOXKe
6yTH HEOO6XiAHUM GiIbLIMIi Yac.

INpumiTtka: /I 6i1bIIKX 3aBaHTAXKeHb MOXKe 3HaA06UTHUCS
Gi/IbIIMI Yac cyIiHHA.
Ipumitka: [lapameTpu ae3indekuii (crepuisanii napor),
pekoMeHA0BaHi BcecBiTHBOIO opraHi3anieo oxopoHu
3J0POB'sl /151 HIOBTOPHOI 06POGKY iHCTPYMEHTIB, KOJIU
€ 3aHeNnoKO€EHHA BijHOCHO KoHTamiHanii TTE a6o XK4, Taki:
134 °C npoTsarom 18 XBUJIMH.
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36epiraHHs

o CTepuJbHI ynakoBaHi iHCTpyMeHTH cJiij 36epiraTu B
NpHU3HAYeHOMY /LIS IIbOTO MiCIii 3 06MeKEeHHUM JIOCTYIIOM, fIKe
Jl06pe NPOBITPIOETHCA Ta MA€ 3aXUCT BiJ| MUJTY, BOJIOTH, KOMaX
i MapasuTiB, a TAKOX eKCTPeMaJIbHUX 3Ha4YeHb TEMIIEPATYPH Ta
BOJIOTOCTI.
Mpumitka: [lepe BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe KOKHUMI
NMakKeT, 106 NepeKoHATHCH, 10 6ap'ep CTEPUIbHOCTI
(Hanp., 06ropTKa, Mimeyox, ¢pinbTp) He po3ipBaHMil Yu
neppopoBaHUii, a IAKeT He JeMOHCTPY€E 03HAKH BOJIOTH Ta He
NpeACTaBAsAETbCSA KUMOCh BiJKPpUTHM. K10 HAasABHI 6yAb-aKi
3 IIUX YMOB, TOAi BMiCT BBaXKa€ThCS HECTEPUJILHUM i Ma€ 6yTH
NMOBTOPHO 06pPOG/IEHUM IIJISIXOM OYHINEHHS, yIaKyBaHHA Ta
creputizanii.

CUMBOJIY, 10 BAKOPUCTOBYIOTbLCA NP MAPKYBAHHI

A 3acrepexeHHs
Hecrepunbne

depepanbHe 3akoHoAaBCTBO CLIA 06MeXxye mpoaax
L[bOTO MPUCTPOIO JIKLIIE JIiKapsIM a60 3a iXHiM

oNLY

3aMOBJIEHHAM
C € MapkyBanHs CE 3 HOMepoM ynoBHOBaXXe€HOT0
2797 opraHy

YnoBHOBaXKeHHH Npe/icTaBHUK B EBponedcbKoMy
CniBTOBapUCTBI

Bupo6uuk

JlaTa BUTOTOBJIEHHS

o]
il

Homep naprii
Homep y karanosi

3BepTaiTecs 0 IHCTPYKIii 3 BAKOPUCTAHHS
MeuuHUH npUcTpin

[MakyBasbHa OJUHHUILA

Kpaina-BHpoGHHUK

Juctpu6'ioTop

YnoBHOBaxKeHUH npe/cTaBHUK y lIBednapil

Imnoprep

E@E@@@E@E

YHikasbHUH iieHTHdiKaTOP NPUCTPOIO

JloxaTKoBe MapKyBaHHS

CHMPOBHHA, 1[0 BUKOPHUCTOBYETHCS NIPH

“MATERIAL’ ;
BHTOTOBJIEHHI NPUCTPOIO

“STAINLESS H .

STEEL” epxKaBiroya cTaib
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| Tiéng Viét - VI |

Khuyén nghi vé chim séc, lam sach va tiét trung
cac dung cu tai str dung
HUONG DAN SU DUNG

Nhitng hwéng dan ndy tuan theo tidu chudn ISO 17664 va ap
dung cho:

Dung cu phiu thuat tai st dung do Tecomet cung cap va dwoc
thiét ké dé tai ché trong mdi truong y té. TAt ca cac dung cu clia
Tecomet déu c6 thé dworc tai xt Iy mot cach an toan va hidu qua
bang cach st dung hwéng din 1am sach thii cong hodc két hop thi
cong/tu dong dwoc cung cAp trong tai liéu nay TRU KHI c6 ghi
chii khac trong hwéng dan di kém mét dung cu cu thé.

O’ nhitng quéc gia noi ma cac yéu ciu vé viée tai xt 1y nghiém ngit
hon nhitng yéu ciu cung cip trong tai liéu nay, ngwoi dung/ngwoi
xtt Iy phai chiu trach nhiém tuén thi theo luat phap va quy dinh hién
hanh doé.

Nhitng hwéng dan tai xi¥ Iy nay da dwoc xac nhan la c6 kha ning
chuén bi cdc dung cu Tecomet téi str dung dé st dung. Trach nhiém
clia ngudi stt dung/bénh vién/ngudi cung cdp dich vu cham séc strc
khée 1a dam bao cho viéc tai xi Iy dwoc thwe hién bang cach st dung
dung cu va vt liéu thich hop va nhan vién dé da dwoc dao tao thich
hop dé dat dwoc két qua mong muén; thong thuong, viéc ndy can
phai c6 dung cu va quy trinh dwgc phé chuén va theo doi dinh ky.
Cén phai danh gi4 tinh hiéu qua cta bt ky sai 1éch nao véi hudng
dan nay do ngudi st dung/bénh vién/nha cung cip dich vu chim
s6c strc khde dwa ra dé tranh kha nang xay ra nhitng hau qua bat lgi.

HUGNG DAN S DUNG
Cac vat liéu va chat bi han ché

Dé biét dau hi¢u thé hién rang thiét bi c chira chit bi han ché hoic
vat liéu c6 ngudn gbc dong vat, hay xem nhan san phim.

M6 ta san pham

Dau hit tai str dung 1a mot dong dung cu phau thuat cé thé tai st
dung, duoc thiét ké dé hé tro cac bac s phau thuat nhanh chéng
loai bé dich co thé va dung dich twdi riva khoi khoang tw nhién hodc
khoang phiu thuat.

Muc dich str dung

Nhitng dung cu thti cong don gidn ndy dwgc gdn vao mot hé thdng
hit & dau xa ctia 6ng hit va dwoc st dung dé nhanh chéng loai

b6 chit dich co thé va dich tudi riva tir mot khoang tw nhién hoic
khoang phau thuét. Chiing 1a nhitng dau hit da nang va thuong
dugc thiét k& véi mot 18 ngén tay & phan tay cam, dwoc ngudi thao
tac stv dung dé diéu chinh mc do hut trong qua trinh thuc hién tha
thuét hodc diéu trj. Ching 12 cac thiét bi c6 thé tai st dung.

Nhém bénh nhan

Thiét ké va muc dich st dung cia nhitng thiét bi nay rit phd thong.
Chung c6 thé duoc st dung trong nhiéu loai thi thuat phiu thuat
khac nhau va khong gi¢i han & mot nhém bénh nhan phau thuét cu
thé nao.

Chi dinh s& dung

Thiét bi dwgc chi dinh st dung khi cAn nhanh chéng loai bé chét
dich co thé va dung dich twéi rira.

Chéng chi dinh

Thiét bi nay chi dwoc st dung theo chi dinh ctia bac si va bdi nhan
vién y té& 6 trinh d§ chuyén mon. Khong c6 chéng chi dinh cho thiét
bi nay.
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Ngwoi dung

Hé thdng hodc thiét bi nay chi dwgc st dung theo chi dinh, va do d6
chi nén duoc str dung béi cac bac st phau thut chinh hinh c6 trinh
dd va dwoc dao tao vé kj thuat phau thuat twong trng.

Cac phu kién va/hoic dung cu khac dwgc thiét ké dé sir dung
két hgp véi san pham nay

DG6i véi cac t6 hop duoc ligt ké dudi day, hiy dam bao két néi chdc
chan véi thiét bj da 14p rap trudc khi st dung.

Cac dau hut dich tai st dung dwoc két ndi thi cong voi 6ng hit dich
v trung trong khu virc phau thuat. Thiét bi c6 thé dwoc st dung
cung véi mot cay thong nong dé loai bd tic nghén.

Lgi ich 1am sang mong muén

Khi dwgc st dung theo diing muc dich, c4c thiét bi ndy hd trg bac si
phau thuat hit nhanh chéng céc chat dich co thé va dich twéi riva tir
mot khoang tw nhién hoéc khoang phiu thuat.

Céc Bién c6 Bat lgi va Bién chirng

Moi phau thuat déu c6 ri ro. Sau day 1a nhitng bién c6 bt lgi va

bién chtrng thwong gap lién quan dén viéc phau thuat néi chung:

o Cham tré phau thuat do thiéu dung cu, hogic dung cu bi héng hoic
bi mon.

o Ton thwong md va cit bo xwong qua mirc do dung cu cun, hw héng
hodc dat sai vi tri.

 Nhiém khuan va nhiém ddc do xt 1y khong ding cach.

Bién c6 bét loi d6i voi ngudi dung:
o VEt cat, tray xwéc, tham tim hodc chin thwong mo khac do canh
thé rép, canh séc, va dap, rung hoic ket dung cu.

Bién c6 bit 1¢i va bién chirng - Bao cdo sw c6 nghiém trong
Béo cdo su ¢d nghiém trong (EU)

Moi sw 8 nghiém trong xdy ra lién quan dén dung cu phai dugc bao

c4o véi nha san xudt va co quan chirc ning clia qudc gia thanh vién

& noi cw tri cua ngwoi dung va/hodc bénh nhan. Sy ¢d nghiém trong

c6 nghia 1a cac s ¢6 tryc tiép hodc gian tiép dan dén, hodc c6 thé da

dan dén, hodc c6 thé dan dén cac tinh hudng sau:

o Bénh nhén, nguoi dung hodc ngwoi khac tir vong,

e Tinh trang strc khoe ctia bénh nhén, ngudi dung hodc ngwoi khac
bi suy gidm nghiém trong tam thoi hodc vinh vién,

o Mot m&i nguy hiém nghiém trong déi voi sirc khoe cong dong.

Néu mudn biét thém thong tin, vui 1ong lién hé véi dai dién ban hang

Tecomet tai dia phwong ctia ban. Véi cac dung cu cia cic nha san

xudt hop phap khac, hdy tham khao huémng dan st dung clia nha san

xudt do.

Hiéu sudt va dic tinh

Hiéu suit va dj an toan cia hé thong hoic thiét bi da dwoc xac 1ap,
va no thé hién trinh d¢ ky thuét hién tai khi dwoc st dung theo ding
muc dich.

Tudi tho ciia dung cu

Tudi tho du kién ctia d4u hut tai st dung phu thudc vao tan sudt st
dung cling nhw viéc cham séc va bao tri chiing. Ngay ca khi dwoc xtr
ly, bdo quan va béo tri dting cach, cac thiét bi nay van khong c6 tudi
tho chirc ndng vo han. Do d6, khong thé woc tinh chinh x4c thoi diém
chuing hét tudi tho.

Thai bo

Khi thiét bi hét tudi tho, hdy thai bé thiét bi mt cach an toan theo
cac quy trinh va hwéng dan cta dia phuong.

B4t ky thiét bi ndo da bi nhiém cac chit c6 kha ning lay nhiém c6
ngudn gdc tir ngwdi (vi du nhw dich co thé) can dwge xi 1y theo quy
trinh ctia bénh vién déi véi chat thai y té 1ay nhiém. Moi thiét bi dung
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mot 1an hodc bi 18i c6 canh sic nhon can dwgc thai bé theo quy trinh
clia bénh vién vao hop dwng vat sic nhon chuyén dung.

A CANH BAO

Dung cu dwoc cung cip dwéi dang KHONG VO TRUNG phai
dwgrc vé sinh va tiét trung thich hgp truéc méi lan st dung.

C4c bién phép tiét tring bing ethylene oxide (E0), plasma khi va
nhiét kho khong dwgc khuyén nghi dé tiét tring cac loai dung cu
c6 thé tai st dung ctia Tecomet. Hoi nwéc (nhiét &m) 1a bién phap
duwoc khuyén nghi.

Nuwéc mudi sinh 1y va cac chit khir tring/1am sach c6 chira
aldehyde, chlorine, chlorine hoat tinh, bromine, bromide, iodine
hodc iodide c6 tinh dn mon va khong nén st dung.

Khong dwgc dé chit ban sinh hoc khé di trén cac dung cu bi
nhiém ban. Tao diéu kién thuén loi cho tt ca cac budrc tiét tring
va lam sach tiép theo bang cach khong dé mau, c4c loai dich tiét
cla co thé va manh mo kho di trén dung cu da st dung.

Lam sach tw dong bang cich st dung riéng mdy rira/mdy khir
tring c6 thé khong hiéu qua véi cac dung cu cé cac long 6ng, 16
bit, 6ng thong do, bé mit lién két va cac ddc diém phirc tap khac.
Nén lam sach ky cac dic diém d6 ctia dung cu bang tay trudc khi
thuc hién bat ¢t quy trinh 1am sach ty dong nao.

Khong dwgc dung ban chai va miéng co rira bing kim loai
trong qua trinh 1am sach thii cong. Cac vat liéu nay s& lam huw t6n
bé mdt va 16p hoan thién ctia dung cu. Chi st dung cac ban chai va
dung cu co ng c6 16ng ni 16ng mém.

Khi xt Iy dung cu, khéng dwgc dé dung cu ning 1én trén dung
cu dé vo.

Can tranh st dung nwéc cirng. Co thé st dung nuwdc mém & voi
nudc dé riva sach hiu hét cac dung cu, tuy nhién, nén st dung
nwérc tinh khiét rivra sach an cudi cing dé tranh lang dong chat
khoang.

Khoéng duwoc xtr 1y dung cu cé cac bd phan 1am béng polyme & nhiét
d6 tlr 140°C trér 1én vi s& lam huw t6n ning bé mit bang polyme.
Khong nén dung cac chit boi trom c6 silicone hodc cac loai dau
cho cac dung cu phau thuat.

Trudc khi lam vé sinh va tiét trung, g& tit ca cac dung cu ra dé
thao roi.

Can phai dung cac dung cu bao hd ca nhan (PPE) khi xtr Iy hodc
lam viéc véi cac dung cu c6 kha nang bi nhiém ban hozc bi

nhiém ban.

Phong ngira

.,l% Ludt phap Lién Bang Hoa Ky chi cho phép bac si dwoc ban hoac
dat mua dung cu nay.

Can kiém tra dung cu nay dé xem c6 bi héng va bi mon khong
trwéc méi 1an st dung. Khong nén st dung dung cu cé cac ddu
hiéu hw t6n hodc bi mon qua mic.

Cén d3c biét lwu y dén cac phan ddu ndi nhanh va cic nut nha cling
nhw 1a lwdi ct, ddu nhon va ring.

Phai bd cac ndp an toan va cic vat liéu déng géi bao vé khac ra
khoi dung cu trwdc Ian 1am vé sinh va tiét trung dau tién.

Nhuw véi bat ctr dung cu phau thuat nao, cin phai can than dé dam
bao riang khéong dit lwc qua manh 1én dung cu trong qué trinh st
dung. Lwc qua manh c6 thé 1am héng dung cu.

Cén phai hét strc lwu y dén vo trung va tranh cic nguy co vé giai
phau.

Cén thén trong khi xt 1y, 1am vé sinh hodc lau chui cic dung cu c6
lu@i cit, ddu nhon va rang.

Cac gidi han Kkhi tai xt Iy

o Xt Iy lai theo huémng dan nay sé it c6 tac dong dén dung cu bang
kim loai c6 thé tai str dung dwgc ctia Tecomet, triv khi c6 nhirng ghi
cht khac. Thoi gian hét tudi tho déi véi dung cu phau thuat bing
thép khéng gi hodc bang kim loai khac thwdmng dwgc xac dinh bing
d6 hao mon va hu tén trong qua trinh st dung dé phau thuat.
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o Cac dung cu cia Tecomet dwgc lam béing polyme hodc cac bd phan
c6 bd sung thém polyme c6 thé duoc tiét tring bang cach st dung
hoi nuwéc, tuy nhién, ching khong bén nhuw cac dung cu twong tw
bang kim loai. Can phai thay thé dung cu néu cac bé mit 1am bing
chit tring hop cho thy cac ddu hiéu bi hong bé mat qué nhiéu

(vi du: cac vét ran hodc bj tach thanh 16p), bi méo mé hodc thay bi
vénh. Hay lién hé v6i ngudi dai dién Tecomet ctia ban dé dwoc hd
tror vé nhu ciu thay thé.

Nén st dung cac chit 1am vé sinh, c6 men, dd pH trung tinh, khong
tao bot dé xt Iy cac dung cu c6 thé téi stt dung dwoc cta Tecomet.
Cac chat kiém c6 pH tir 12 tré xudng c6 thé dwoc st dung dé

lam vé sinh cac dung cu 1am béng chat trung hop va lam béng
thép khong gi theo ludt phap & cac quéc gia hodc quy dinh & dia
phwong; hodc & noi c6 méi lo ngai vé bénh prion nhw 12 bénh nio
thé x6p truyén nhiém (TSE) va bénh Creutzfeld-jakob (CJD). Pidu
t6i quan trong 1a cac cht 1am sach c6 tinh kiém dwoc trung hoa va
rira sach hoan toan va triét dé khoi dung cu néu khong cé thé xay
ra xudng cip lam gidm tudi tho cta dung cu.

HUONG DAN TAI XU LY

Diém sir dung

Loai bé cht ban sinh hoc qua mic khéi dung cu bing khan lau
dung mot 1an. Cho dung cu vao chu rira ¢ nwdc cit hodc pht
bang khin 4m.

Lwu y: Ngdm trong dung dich enzym phin giai protein da
chuin bi theo hwéng dan ciia nha san xuit sé tao diéu kién
thudn lgi cho viéc lam sach, nhit 1a cac dung cu cé cac dac
diém phirc tap nhw c6 cac 1ong 6ng, cac bé mat lién két, cac 16
bit va cac 6ng thong do.

Néu khong thé ngdm dung cu hodc duy tri do &m, thi can phai lam
vé sinh dung cu trong vong 30 pht sau khi st dung dé 1am gidm
thiéu kha nang bi khé di trwdc khi lam vé sinh.

Do chira dwng va van chuyén

 Phai vin chuyén cic dung cu da st dung téi noi cung cip & trung
tam dé tai xir 1y trong cac thiing dung kin ho#ic c6 day nip dé tranh
nguy co nhiém ban khéong can thiét.

Chudn bi dé l1am sach

 Phai th4o cac dung cu c6 nhiéu bd phan ra trwdc khi lam vé sinh.
Théo roi, khi can, nhin chung 1 hién nhién, tuy nhién véi cac dung
cu phitc tap hon, hwéng dan st dung dwoc cung cap va can phai
thuwc hién theo.

o Nén chudn bj tt ca cac dung dich 1am vé sinh khi pha loang dé
st dung va nhiét do theo khuyén nghi ctia nha san xuét. C6 thé st
dung nwéc mém & voi dé pha dung dich lam sach.
Lwu y: Nén pha ché dung dich 1am sach méi khi dung dich
hién c6 qua ban (duc).

Cac bwérc 1am sach bang tay

o Bwdc 1: Pha ché dung dich c6 men phan gidi protein theo hwéng
dan ctia nha san xuét.

o Bwérc 2: Nhing hoan toan dung cu vao dung dich enzyme va lic
nhe dé loai bé cac bot khi bi ket. Kich hoat cdc dung cu c6 ban 1&
hodc bd phan chuyén dong dé ddm bao dung dich tiép xdc véi moi
bé mit. Nén dung xi-lanh xa sach cac long 6ng, cac 16 bit, cac 6ng
thong do dé loai bé cc bot khi va ddm bao cho tit ca cidc mat cha
dung cu déu tiép xic véi dung dich.

o Bwde 3: Ngadm dung cu trong t6i thiéu 1a 10 phut. Co riva cdc mit
bang cach st dung ban chai c6 16ng bing nylon mém cho dén khi
théy tAt ca cic chit bdn da dwoc loai bd. P3c biét than trong véi
cac ké hé, cac bé mit rap, cac tinh ndng cit, cac khép ndi canh séc,
khéa hop va cac ving c6 bo phan nhé hodc cac 16 xo. Nén lam vé
sinh cac long 6ng, cac 16 bit, cac 6ng thong do bing cach st dung
ban chai c6 16ng ni 16ng dai, hep/dung cu co dng. Ludn ban chai
hep, dai, 14p trugt/dung cu co 6ng vao 1ong 6ng, 10 bit hodc ong
théng do, vira ddy vao va ra nhiéu lan ciing véi dong tac xodn.
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o Bwérc4: Trong khi ngdm, hdy ltc l4c va di chuyén tat ca cac bd
phén clia dung cu di dong dé ddm bdo cho tat ca cac bé mat dwoc
tiép xtic v6i dung dich 1am vé sinh.

Lwu y: T4t ca viéc cha rira nén dworc thwe hién dwéi bé mat
ctia dung dich enzyme dé giam thiéu nguy co tao khi dung tir
dung dich bi nhiém ban.

Bwdrc 5: Bo dung cu ra khdi dung dich c6 men va rira sach & voi
nudc trong t6i thidu 1a mot (1) phat. Kich hoat tit ca cac bd phan
c6 thé di chuyén duwgc va c6 khép ndi trong qua trinh riva. Xa sach
k¥ va manh c4c long 6ng, cac 16, dng thong do va cac khu vuc kho
tiép cén.

Bwérc 6: Chudn bi bé siéu &m lam vé sinh bing chat ty rira va
loai bo khi theo khuyén nghi ctia nha sn xuit. Ngdm ngap hoan
toan dung cu trong dung dich 1am sach va lic nhe dung cu dé loai
bé hét bot khi bj by trong dung cu. Nén dung xi-lanh xa sach cac
long 6ng, cac 16 bit, cac 6ng thong do dé loai bd cac bot khi va dam
bao cho tit ca cdc mit clia dung cy déu tiép xic voi dung dich. Lam
sach dung cu bing siéu &m véi thoi gian, nhiét dg, tin suit theo
khuyén nghi ctia nha sén xuit thiét bj va t8i wu cho chit tdy rira
dwoc st dung. Nén thyc hién trong thoi gian téi thiéu 1a

mudi (10) phut.

Lwu y: Pé riéng cac dung cu 1am bing thép khéng gi ra xa cac
dung cu bang kim loai khac trong qua trinh 1am sach bang
siéu 4m dé tranh hién twgng dién phan. Mé toan bd cac dung
cu ¢6 Khép ndi va dung ré lwdi thép hodc khay dwgc thidt

ké cho thiét bi 1am vé sinh bang séng siéu am. Nén dinh ky
kiém tra hiéu qua 1am sach béng siéu 4m bing cach sir dung
may do hoat dong siéu 4m, ki€ém tra 1a nhém, TOSI™ hodc
SonoCheck™.

Bwéc 7: Bo dung cu ra khoi bé siéu &m va riva sach trong nude cit
trong thoi gian tdi thiéu 1a mot (1) phut hodc cho dén khi khong
c6 ddu hiéu sot lai chit tdy rira hodc chit ban sinh hoc. Kich hoat
tAt ca cac bo phan c6 thé di chuyén dwoc va ¢ khép ndi trong qua
trinh rira. X4 sach ki va manh céc 1ong 6ng, cac 16, 6ng thong do va
céac khu vure kho tiép can.

Bwdc 8: Nhin kiém tra dung cu xem c6 chat ban hay khong va 13p
lai cac buéc 1am vé sinh néu van con thay chat ban.

Bwérc 9: Lau khd dung cu béng khan lau khong bui, thdm nwérc,
sach. C6 thé dung khi nén d4 loc sach dé loai bé &m hoi &m ra khoi
cac long 6ng, cac 16, cAc 6ng thong do, va cac khu vire khé tiép can.

Két hop cac bwéc 1am sach bang tay/tw dong

e Bwdc 1: Pha ché dung dich c6 men phan gidi protein theo huwdng
dan clia nha san xuét.

Bwérc 2: Nhiing hoan toan dung cu vao dung dich enzyme va lic
nhe déloai bé cac bot khi bi ket. Kich hoat cac dung cu c6 ban 1&
hodc bd phan chuyén dong dé dam bao dung dich tiép xdc véi moi
bé mit. Nén dung xi-lanh x4 sach cac long 6ng, cac 18 bit, cac 6ng
thong do dé loai bo cac bot khi va dam bao cho tit ca cac mat cla
dung cu déu tiép xic voi dung dich.

Bwéc 3: Ngdm dung cu trong t6i thiu 12 10 phut. Co rira cdc mat
bang cich st dung ban chéi c6 16ng bing nylon mém cho dén khi
thdy tAt ca cac chit bdn da dwoc loai bd. Pic biét than trong véi
cac ké hé, cdc khép ndi, cac bé mit tho rap, cic tinh nang cit, cac
lwdi dao, cac khéa hop va khu vuce ¢ cac bd phan nho hodc cac lo
x0. Nén 1am vé sinh cac long 6ng, cac 16 bit, cac 6ng théng do bing
cach st dung ban chai c6 16ng ni 16ng dai, hep/dung cu co dng.
Ludn ban chai hep, dai, lip trugt/dung cu co 6ng vao long 6ng, 16
bit hodc 6ng théng do vira ddy vao va ra ba (3) lan cung véi dong
tAc xodn.

Bwdrc 4: Trong khi ngdm, hay lic ldc va di chuyén tit ca cac bo
phén ctia dung cu di dong d& dam béo cho tit ca cac bé mat dwoc
tiép xtic v6i dung dich 1am vé sinh.

Lwu y: TAt ca viéc cha riva nén dworc thwe hién dwéi bé mat
ctia dung dich enzyme dé giam thiéu nguy co’ tao khi dung tiv
dung dich bi nhiém ban.
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e Bwéc 5: Bo dung cu ra khéi dung dich c6 men va rira sach & voi
nudce trong t6i thidu 1a mot (1) phat. Kich hoat tit ca cac bd phan
c6 thé di chuyén duwgc va c6 khép ndi trong qua trinh riva. Xa sach
k¥ va manh c4c long 6ng, cac 16, dng thong do va cac khu vuc kho
tiép cén.

Bwdrc 6: Dat dung cu vao mdy rira/may khir trung phu hop da
dwgc phé chuan. Thyc hién theo hwéng dan clia nha san xuat may
rira/may khir triing vé cich cho dung cu vao dé tiép xuc t6i da véi
qué trinh 1am sach; vi du: mé tat ca cac dung cy, dit cac dung cu
16m & vi tri ndm nghiéng hoic up xudng, st dung rd va khay dwoc
thiét ké cho may rira, dit dung cu nang hon & dy cia khay va ré.
Néu may riva/méy khir tring dwoc trang bi gia dé dung cu dic
biét (vi du: cho cic dung cu c6 6ng thong do), hdy st dung gia theo
hwéng dan clia nha san xuat.

Buwérc 7: Xl ly cac dung cu béing cach st dung chu ki dung cu clia
mady rira/mdy khir trung tiéu chuan theo hwéng dan clia nha san
xudt. Nén dung thong sd ctia chu trinh ria t6i thiu dwdi day:

Chu (Mota

trinh
1 Ritra so by @ Nudc mém lanh & voi e 2 phut
2 Xit va ngdm enzym e Nwdc mém néng & voi e 1 phut
3 Trang riva ¢ Nwéc mém lanh & voi
4 Rira bang chét tdy rira @ Nwéc néng & voi (64-66°C) e 2 phit
5 Tréng riva @ Nudc tinh khiét nong (64-66°C) e 1 phit
6 Sy bang khi néng (116°C) e 7-30 phit

Lwu ¥: Nén thuc hién theo hwéng din clia nha san xuat may
rira/may khir trung. Nén str dung may rira/may khir trung c6
tinh hiéu qua da dwgc chirng minh (vi du: phé chuin caa FDA,
da dwgc phé chuin theo ISO 15883). Thoi gian sdy khé dwgc
thé hién trong mét pham vi vi né phu thudc vao c& tai dat
trong may rira/may khir trung. Nhiéu nha san xuit 1ap trinh
trwéc cac chu trinh tiéu chuidn cho may riva/may khir trung
ctia ho va cac chu trinh d6 c6 thé bao gom trang rira khir
trung mirc thap bing nhiét sau khi rira bing chat tdy rira. Rira
sach bing nhiét c6 thé dwoc thwe hién & nhiét do (82-93°C) va
twong thich véi ciac dung cu cia Tecomet.

Khit trung
« Phai tiét tring cac dung cu Tecomet & giai doan cudi trwéc khi st
dung. Xem hwéng dan tiét trung dwdi day.

Lam kho

e Lau kho dung cu bang khin lau khéng bui, thAm nwéc, sach. C6
thé dung khi nén da loc sach dé loai bé 4m hoi 4m ra khoi cac long
6ng, cac 18, cac 6ng thong do, va cac khu vure khoé tiép can.

Kiém tra va thir nghiém

e Sau khi lam sach, nén kiém tra ky tit ca cic dung cu dé xem c6
chat ban sinh hoc hodc chat tdy rira con sét lai hay khong. Néu van
con nhiém bén, 13p lai quy trinh lam sach.

Kiém tra méi dung cu bing mét thudng dé xem c6 hoan chinh, bi
hw t6n va bi mon nhiéu hay khong. Néu quan sat thdy c6 phan bi
hw t6n hodc bi mon c6 thé lam anh hwéng dén chirc nang cia dung
cy, khong dwoc xi 1y cac phin d6 va lién hé véi dai dién Tecomet
dé thay thé.

Khi kiém tra dung cy, can xem cac phén sau:

Ludi cit khong bi mé va cé by ludi lién tuc.

Rang va ham cin phai thing hang véi nhau mdt cach thich hop.
Cac bd phan c6 thé di chuyén dwoc can phai hoat dong tron tru
sudt pham vi van dong theo du tinh.

Co cdu khéa can phai that chit va déng dé dang.

Céc dung cu dai, méng khong bi cong hoic bi xoan.

O’ ché nao c6 dung cu lam thanh bd phén cia mét cum dung cu
16m hon, kiém tra tit ca cac b phin d6 xem c6 thé st dung dwoc
va thao rori dé dang hay khong.
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Bao tri va béi tron

¢ Sau khi lam vé sinh va trwéc khi tiét trung, dung cu c6 cac b phan
di chuyén (vi du: cac khép néi, khéa hop, cac bd phan truot hodc
xoay) can phai dwgc boi tron bing chat boi tron tan trong nuwéc
nhuw 1 Preserve®, chit boi tron dung cu phau thuét hodc chat
twong dwong. Luén tuan thi hwéng dan ctia nha san xut chat boi
tron vé cich pha lodng, han st dung va phwong phép st dung.

Dong goi dé tiét trung

o Mot thiét bi don 1é c6 thé dwoc dong goi trong tii hodc gidy goi tiét
trung y t&. Can than trong khi déng géi dé bao va gidy gbi khong
bi rach. Can boc dung cu bang cich str dung tim boc AAMI g&p doi
hodc bién phap twong dwong.

o Khong nén sir dung cic gidy goi c6 thé tai siv dung.

« Dung cu c6 thé dugc dong goi trong cac khay va cac hop cling st
dung thong thwong ciing véi cac dung cu khéc trong cac diéu kién
sau day:

o X&p tét ca cac dung cu sao cho hoi nwdc ¢ thé tiép can voi tat
ca cac bé mdt dung cu. M& cac dung cu ¢ khép ndi va dam bao
théo rori céc dung cy, néu ¢ thé.

 Phai boc cac hdp hodc khay trong tdm boc tiét triing & cip do
y t& bang cach thwc hién theo bién phap dung tdm boc AAMI gip
doi hodc bién phap twong dwong.

o Téng trong lwong ctia hdp dwng hodc khay da dwoc boc khong
nén vwot qua 11,4 kg.

o Néu dung cu dwoc tiét trung 1a mot bd phén ctia dung cu dat trong
thung chira cirng, thi trach nhiém cta co s y té la ddm bao dat
dwoc cac thong s6 tiét trung toi thiéu theo khuyén nghi vi thay doi
tai trong ctia dung cu c6 thé anh hudng dén hiéu qua ctia qua trinh
tiét trang. Chi st dung céc loai tdm boc tiét trung da dwoc phé
chun khi xtt 1y cdc thuing dung rin can phai c6 cic tdi do.

Tiét trung

o Tiét tring bang nhiét &m/hoi nwéc 1a bién phap dwoc khuyén nghi
cho cac dung cu Tecomet.

o Nén str dung céac chat chi thi héa hoc da dwoc phé chuén trong
pham vi méi vat ning tiét trung.

e Ludn tham khao va thyc hién theo hwéng dan clia nha san xuit
mady tiét trung vé cdu hinh cta tai va vin hanh thiét bi. Tiét trang
thiét bi can phai cho thay tinh hiéu qua (vi du: phé chuén cta FDA,
phé chudn quy trinh, cic hd so vé béo tri).

o Thoi gian va nhiét do tiép xtic da phé chuin dé dat mirc ddm bao
tiét trung 10°° (SAL) dwoc liét ké trong bang dwdi day.

Loai chultrinh Nhiét do Th‘;;g‘:‘;c"l‘;‘i’)"“c
Xung tién chan khéng/ o .
chan khéng 132°¢ 4phit
Xung tién chan khong/ N .
chan khong 134°¢ 3 phat

Lwu y: Khuyén nghi théi gian 1am ngugi tdi thiéu 1a 30 phat
sau khi sdy kho, nhwng c6 thé can phai dé thoi gian 1au hon
vi cdu hinh cta tai, nhiét do va do &m ctia mdi trwdrng xung
quanbh, thiét ké cia dung cu va bao bi da st dung.
Lwu y: Théi gian 1am kho c6 thé can phai ting 1én véi vat nang
16n hon.
Lwu ¥: Cac thong s6 khir trung/tiét trung bang hoi nwéc do T6
chirc Y té Thé gi¢i (World Health Organization, WHO) khuyén
nghi dé tai xtr ly dung cu & noi c6 méi lo ngai vé nhiém ban
TSE/CJD 1a: 134°C trong 18 phiit.

Bao quan

 Can phai bdo quan dung cu dd déng géi vo tring & khu vuc han
ché tiép can da duoc chi dinh, thoang khi va khong bi bui bin, hoi
&m, cOn trung, sdu bo va nhiét do/do &m qua cao.
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Lwu y: Kiém tra moi bao géi trwérc khi st dung dé dam bao
rao can vé trung (vi du: tim boc, bao, b loc) khong bi rach,

bi thiing, cho thiy cic ddu hiéu bi &m hodc bi mé ra. Néu c6
bat ct¥ tinh trang nao trong sd cac tinh trang nay, thi cac thanh
phén bén trong dwg'c xem nhw khéng vo trung va can phai tai
xt Iy thong qua qua trinh lam sach, déng gai va tiét trung.

CAC DAU HIEU PUQ'C S* DUNG TREN NHAN
A Thén trong
Khéng vo trung

Ludt phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép béc si dwoc

oNLy ban hodc ddt mua dung cu nay
C € D4u CE véi ma s8 t6 chirc chirng nhan
2797

[==r] Pai dién dworc tiy quyén tai Cong dong chau Au
Nha san xudt

Ngay san xudt

S8 16

S6 danh muc

Tham khao Hwéng dan st dung
Thiét biy té

DPon vi dong goi

Nudce san xudt

Nha phan phoi

bai dién dwoc ty quyén & Thuy ST

Bén nhép khiu

16 JEEYFEIIRE]

Ma dinh danh dung cu duy nhit

Ghi nhin bé sung

“MATERIAL” VAt liéu thd dwoc st dung trong san xudt thiét bi

“STAINLESS

STEEL” Thép khong gi
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