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| English - EN |

Recommended Care, Cleaning and Sterilization
Instructions for Surgical Instruments &
Accessories

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI
ST81. They apply to:
« Reusable surgical instruments and accessories (provided

as non-sterile and sterile ) supplied by

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

¢ Non-sterile single use ® instruments.
o Sterile single use ® instruments.

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 instruments and accessories for surgical
use. It is the responsibility of the user/hospital/health care
provider to ensure that reprocessing is performed using the
appropriate equipment, 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.

WARNINGS AND LIMITATIONS
Materials & restricted substances

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



A WARNINGS

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

Instruments that are labeled single use ® are intended to be
used one time and then discarded.

Risks of reusing single use @ instruments include but are not
limited to infection to the patient and/or reduced reliability of
function.

Reprocessing instructions do not apply to Sterile - single
use instruments.

Sterile | STERLE | - single use ® instruments are intended to be
used one time then discarded.

Sterile instruments in visibly damaged sterile
packaging should be discarded.

Reusable instruments and accessories that are provided NON-

STERILE must be cleaned and sterilized according to these
instructions prior to each use.

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

If present, safety caps and other protective packaging material
must be removed from the instruments prior to the first cleaning
and sterilization.

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

Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization
methods are not recommended for sterilization of 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
with different shapes, lengths and sizes to aid with manual
cleaning.

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.

Silicone lubricants should not be used on surgical instruments.
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.

Orthopedic instruments should not be utilized on internal
organs, vascular structures, or nervous system structures.

The delivery systems are not intended to maintain sterility by
themselves. They are designed to facilitate the sterilization
process when used with an FDA approved sterilization wrap.
Wrapping material is designed to allow air removal, steam
penetration/evacuation (drying) and to maintain the sterility of
the internal components.

Device Life

« The life expectancy of a reusable instrument and its accessories
are dependent on the frequency of use and the care and
maintenance the instruments receive. However, even with
proper handling as well as correct care and maintenance,
reusable instruments and accessories should not be expected to
last indefinitely. Therefore, an accurate estimate of end of life is
not possible for these types of manual, reusable devices.
Instruments and accessories should be inspected for damage
and wear before each use. Instruments and accessories that
show signs of damage or excessive wear should not be used.
Due to the high wear nature of cutting and reaming instruments,
the device life of these types of devices is 1 year. These devices
should be inspected before each use for wear and degradation.
Single use @pinstruments are intended to be used one time and
then discarded.



Limitations on Reprocessing

Repeated processing according to these instructions has
minimal effect upon metal reusable instruments and accessories
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.

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 your Tecomet representative for your
replacement needs.

Instruments with removable polymer sleeves or components
must be disassembled for sterilization (e.g. acetabular reamer
drivers with tissue protector sleeve).

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents

are recommended for processing reusable instruments and
accessories.

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.

The delivery systems have NOT been validated for use with
flexible endoscopes, or devices with lumens or working channels
longer than 4 inches (3mm ID). Always refer to instrument
manufacturer instructions.

The delivery systems have NOT been validated for ETO
sterilization of devices.

Tecomet delivery systems have not been validated for use

in filtered sterilization containers and Tecomet does not
recommend use of such a system. If filtered sterilization
container systems are used, the user is responsible for following
the recommendations of the manufacturer for the proper
placement and use of cases and trays inside the container.



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 as soon as possible after use to minimize the
potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

o Used instruments must be transported to the decontamination
area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Preparation for Cleaning (Instruments Only)

Instruments designed to come apart 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.

Note: All recommended disassembly will be possible by
hand. Never use tools to disassemble instruments beyond
what is recommended.

All cleaning solutions should be prepared at the 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 (Instruments Only)

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.



¢ Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. While
soaking, scrub surfaces using a soft nylon-bristled brush until all
visible soil has been removed. Actuate moveable mechanisms.
Particular attention should be given to crevices, hinged joints,
box locks, instrument teeth, rough surfaces and areas with
moving components or springs. Lumens, blind holes and
cannulas should be cleaned using a snug fitting round nylon
bristle brush. Insert the snug fitting round brush into the lumen,
blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in
and out multiple times.
Note: All scrubbing should be performed below the surface
of the enzyme solution to minimize the potential of
aerosolizing contaminated solution.

Step 4: 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 5: 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.

Notes:

o Separate stainless steel instruments from other metal
instruments during ultrasonic cleaning to avoid
electrolysis.

¢ Fully open hinged instruments.

* 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 6: 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 7: Dry instruments with a clean, absorbent non-shedding
lint free cloth. Clean, filtered compressed air may be used to
remove moisture from lumens, holes, cannulas and difficult to
access areas.

Combination Manual/Automated Cleaning Steps (Instruments
Only)

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

e 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.

e 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. Actuate moveable mechanisms. Particular
attention should be given to crevices, hinged joints, box locks,
instrument teeth, roughened surfaces, and areas with moving
components or springs. Lumens, blind holes and cannulas
should be cleaned using a snug fitting round nylon bristle brush.
Insert the snug fitting round nylon bristle brush into the lumen,
blind hole or cannula with a twisting motion while pushing in
and out multiple times.

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

Step 4: 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 5: 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 6: 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 ¢ 2 minutes

2 Enzyme Spray & Soak  Hot Softened Tap Water
¢ 1 minute

3 Rinse e Cold Softened Tap Water

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

5 Rinse  Hot Purified Water (64-66°C/146-150°F)

¢ 1 minute

6 Hot Air Dry (116°C/240°F) ¢ 7 - 30 minutes

Notes:

o 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 disinfection cycle should
be performed to achieve a minimum value A0 = 600 (e.g.
90°C/194°F for 1 minute according to ISO 15883-1) and
is compatible with instruments.

o Ifalubrication cycle is available that applies to water-
soluble lubricant such as Preserve®, Instrument Milk
or equivalent material intended for medical device
application it is acceptable to use on Instruments unless
otherwise indicated.



Cleaning (Delivery Systems Only)

Both physical and chemical (detergent) processes may be
necessary to clean soiled items.

Chemical (detergent) cleansers alone cannot remove all soil and
debris; therefore, a careful manual cleaning of each item with a
soft sponge or cloth is essential for maximum decontamination.
For difficult areas, a clean soft bristled brush is recommended.
Once the items have been cleaned, they should be thoroughly
rinsed with clean water to remove any detergent or chemical
residue before sterilization.

Tecomet recommends the use of mild enzymatic detergent with
near neutral pH.

Do not use solvents, abrasive cleaners, metal brushes, or
abrasive pads.

Cases and trays may be placed in mechanical cleaning
equipment.

Disinfection

« Instruments and accessories must be terminally sterilized prior
to use. See sterilization instructions below.

* Low level disinfection may be used as part of a washer/
disinfector cycle but the devices must also be sterilized before
use.

Drying

o Dry devices with a clean, absorbent non-shedding lint free cloth.
Clean, filtered compressed air may be used to remove moisture
from lumens, holes, cannulas and difficult to access areas.

Inspection & Testing

e 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:
o 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.

e Where instruments form part of a larger assembly, check
that all components are available and assemble readily.

» Polymer surfaces should not show signs of excessive surface
damage (e.g. crazing, cracks or delamination), distortion or
are visibly warped. If the instrument is damaged, it should
be replaced.

o Make sure all latches and handles on the delivery systems are
secure and in working order

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 material intended for medical
device application. Always follow the lubricant manufacturer’s
instructions for dilution, shelf life and application method.

Packaging for Sterilization (Instruments Only)

Single devices may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) 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 double
wrap or equivalent method (ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).
Reusable wraps are not recommended.

Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) general-use perforated tray or case
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
it is recommended.

e The case or tray must be wrapped in an approved (e.g. FDA
cleared or ISO 11607 compliant) medical grade sterilization
wrap by following the double wrap method or equivalent
(ref: AAMI ST79, AORN Guidelines).

» Follow the case/tray manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of the wrapped case or tray
should not exceed 11.4kg/25lbs.

« Instruments may be packaged in an approved (e.g. FDA cleared
or ISO 11607 compliant) rigid container system (i.e. those with
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filters or valves) along with other devices under the following
conditions:

¢ The container manufacturer’s recommendations should be
followed regarding preparation, maintenance and use of the
container.

« Arrange all devices to allow access of steam to all surfaces.
Open hinged devices and ensure devices are disassembled if
recommended.

¢ Follow the container manufacturer’s recommendations for
loading and weight. Total weight of a filled container system
should not exceed 11.4kg/ 251bs.

Sterilization (Instruments Only)

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

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is
recommended.

Always consult and follow the sterilizer manufacturer
instructions for load configuration and equipment operation.
Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy (e.g.
FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally
the manufacturer’s recommendations for installation, validation,
and maintenance should be followed.

Validated exposure times and temperatures to achieve a 10
sterility assurance level (SAL) are listed in the following table.
Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are stricter or more conservative
than those listed in this table.

Cycle Type I Temperature I Exposure Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /

Vacuum Pulse 132°C/ 270°F 4 minutes

Cycle Type Temperature Exposure Time

European Recommended Parameters

Pre-vacuum /

Vacuum Pulse 134°C/ 273°F 3 minutes

Drying & Cooling
¢ The recommended drying time for single wrapped
instruments is 30 minutes unless otherwise noted in device
specification instructions.
11



¢ Drying times for instruments processed in containers
and wrapped trays can vary depending upon the type of
packaging, type of instruments, type of sterilizer and total
load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended,
but to avoid wet packs, extended dry times greater than
30 minutes may be needed for larger loads under certain
conditions or if otherwise recommended in accompanying
documentation. For large loads verification of dry times by
the health care provider is recommended.

¢ 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: 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.
These devices are compatible with these parameters.

Packaging for Sterilization (Instruments and Delivery System)

Place the clean instruments in their respective locations within
the delivery system.

Balance contents uniformly within the container and arrange
to allow steam to come into contact with all objects in the
container.

Tecomet recommends that the cases and trays be wrapped
according to the sterilization wrap manufacturer’s instructions
prior to sterilization to maintain sterility of internal
components/items and for proper aseptic presentation to the
surgical field.

Always follow instrument manufacturer instructions if

their sterilization or drying recommendations exceed these
guidelines.

Sterilization (Instruments and Delivery System)

Moist heat/steam sterilization is the recommended method for
the device.

Use of an approved chemical indicator (class 5) or chemical
emulator (class 6) within each sterilization load is
recommended.

Always consult and follow the sterilizer manufacturer
instructions for load configuration and equipment operation.
Sterilizing equipment should have demonstrated efficacy (e.g.
12



FDA clearance, EN 13060 or EN 285 compliance,). Additionally
the manufacturer’s recommendations for installation, validation,
and maintenance should be followed.

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

« Local or national specifications should be followed where steam
sterilization requirements are stricter or more conservative
than those listed in this table.

Cycle Type I Temperature I Exposure Time

United States Recommended Parameters

Pre-vacuum /

Vacuum Pulse 132°C/ 270°F 4 minutes

Cycle Type Temperature Exposure Time

European Recommended Parameters

Pre-vacuum /

Vacuum Pulse 134°C/ 273°F 3 minutes

Drying & Cooling

¢ The recommended drying time for wrapped cases is
30 minutes unless otherwise noted in device specification
instructions.

¢ Drying times for instruments processed in containers
and wrapped trays can vary depending upon the type of
packaging, type of instruments, type of sterilizer and total
load. A minimum dry time of 30 minutes is recommended,
but to avoid wet packs, extended dry times greater than
30 minutes may be needed for larger loads under certain
conditions or if otherwise recommended in accompanying
documentation. For large loads verification of dry times by
the health care provider is recommended.

¢ 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.

Notice

1. DO NOT load cases into sterilizer on sides or upside down with
lid side on shelf or cart. Load cases on cart or shelf so that the
lid is always facing upwards. This will allow for proper drying.

2. DO NOT STACK cases or trays in an autoclave chamber.

3. After the autoclave door is opened, all cases must be allowed

to cool thoroughly. Place cases on rack or shelf with linen cover
13



until cooling is complete. The potential for condensation may
increase if the case is not allowed to cool properly.

4. If condensation is observed, check to ensure steps 1, 2, and 3
were followed. In addition, verify that the steam, which is being
used for sterilization processing, has a quality of more than
97% per ANSI/AAMI ST79. Also confirm that the sterilizers
have been inspected for routine maintenance in accordance
with manufacturer recommendations.

5. Silicone mat accessories should be placed in alignment with the
perforations in the case or tray so that the sterilant pathways
are not obstructed.

The following table provides guidance on maximum loads.
Do not overload delivery systems (cases and trays), and
always follow AAMI, OSHA and hospital standards for
maximum loading. Follow instrument manufacturer’s
instructions for use.

Tray Size Maximum Total Weight
Small (~ 4x8x 1in.) 1 Ib. (0.45 kg)
Tray (~8x17x1in.) 21b. (0.91 kg)

¥ Size Case (~7x7 x4 in.) 81b. (3.6 kg)

% Size Case (~7x12x 4 in.) 13 1b. (5.9 kg)

Full Size Case (~9x19x4in.) | 221b. (10.0 kg)

Storage

e Sterile [sene | 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 or 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.

14



Symbols Used on Labeling!

A Caution.

Non-Sterile
Sterile

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

CE€ CEMark!

CE Mark with Notified Body*
Authorized Representative in the European Community
Manufacturer

Date of Manufacture

Lot Number

Catalog Number

Consult Instructions for Use
Single Use; Do Not Reuse
Medical Device

Packaging Unit

Country of Manufacture

Distributor

Gy EoREELERR

Sterilized Using Irradiation

el |
(=]

Use By

Refer to the labeling for CE information



Additional Labeling:

“MANUAL USE Device should not be attached to a
ONLY” powered source and is only intended to
be handled manually.

“REMOVE FOR ) . )
STERILIZATION” & :

16



I Frangais - FR I

Instructions recommandées pour I'entretien,
le nettoyage et la stérilisation d’instruments et
d’accessoires chirurgicaux

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI
ST81, et concernent :

« Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables

(non stériles et stériles [ SRLE |) fournis par Tecomet

et destinés au retraitement dans un établissement de

soins. Tous les instruments et accessoires peuvent étre
retraités efficacement et en toute sécurité en suivant les
instructions de nettoyage manuel ou de nettoyage manuel/
automatique combiné et les parametres de stérilisation
fournis dans ce document SAUF indication contraire dans
les instructions jointes a I'instrument spécifique.

¢ Instruments non stériles a usage unique ®
¢ Instruments stériles a usage unique ®

Dans les pays ot les conditions de retraitement sont plus strictes
que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a
l'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 et accessoires destinés a des
interventions chirurgicales. Il incombe a l'utilisateur/a I'hdpital /
au prestataire des soins de s’assurer que le retraitement est
effectué a I'aide de I'équipement et du matériel approprié,

et que le personnel a été formé de maniére adéquate pour
atteindre le résultat souhaité. L'équipement et les processus
doivent normalement avoir été validés et doivent étre contrélés
régulierement. L'efficacité de toute déviation de ces instructions de
la part de I'utilisateur/de I'hdpital /du prestataire de soins doit étre
évaluée pour éviter de potentielles conséquences indésirables.

AVERTISSEMENTS ET LIMITATIONS
Matériaux et substances réglementées

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

17



A AVERTISSEMENTS

,.l}“ En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

Les instruments étiquetés usage unique ® sont destinés a étre
utilisés une fois, puis éliminés.

Les risques associés a la réutilisation des instruments a usage
unique ® incluent, sans s’y limiter, le risque d’infection du
patient et/ou de fiabilité de fonctionnement réduite.

Les instructions de retraitement ne s’appliquent pas aux
instruments stériles | STERLE | - 3 usage unique ().

Les instruments stériles - a usage unique ® sont
destinés a étre utilisés une fois, puis éliminés.

Les instruments stériles | SERLE | dont I'emballage stérile | STERLE
est visiblement endommagé doivent étre éliminés.

Les instruments et accessoires réutilisables qui sont fournis NON

STERILES doivent étre nettoyés et stérilisés conformément
a ces instructions avant chaque utilisation.

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

Le cas échéant, il est nécessaire de retirer tous les couvercles

de sécurité et autres matériaux d’emballage de protection

des instruments avant de procéder au premier traitement de
nettoyage et de stérilisation.

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

Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE), par
plasma gazeux et par étuvage ne sont pas recommandées pour
la stérilisation des instruments réutilisables. La vapeur (chaleur
humide) est la méthode recommandée.

Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection
contenant de 'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome,
du bromure, de I'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,
de fluides corporels et aucun débris de tissu ne seche sur les
instruments utilisés.
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Le nettoyage automatique utilisant uniquement un nettoyeur/
désinfecteur peut ne pas étre efficace pour les instruments
dotés de lumiéres, 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.
Lutilisation 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 a poils doux en nylon avec les
différentes formes, longueurs et tailles pour faciliter le nettoyage
manuel.

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 rincage
final afin d’éviter tout dépot minéral.

Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymere
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.

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

Les instruments orthopédiques ne doivent pas étre utilisés

sur des organes internes, des structures vasculaires, ou des
structures du systéme nerveux.

Les systemes de rangement ne sont pas prévus pour maintenir
la stérilité par eux-mémes. Ils sont congus pour faciliter le
processus de stérilisation lorsqu'ils sont utilisés avec un
emballage de stérilisation approuvé par la FDA. Le matériel
d’emballage est congu pour permettre le désaérage, la
pénétration et I'évacuation de la vapeur (séchage), ainsi que le
maintien de la stérilité des composants internes.

Durée de vie du dispositif
e La durée de vie d’'un instrument réutilisable et de ses accessoires
dépend de la fréquence d’utilisation et du soin et de I'entretien
prodigués aux instruments. Cependant, méme lorsqu’ils sont
manipulés et entretenus correctement, on ne peut pas s’attendre
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a que les instruments et les accessoires réutilisables durent
indéfiniment. C’est pourquoi il n’est pas possible de fournir
une estimation exacte de fin de vie pour ces types de dispositifs
manuels, réutilisables.

Avant chaque utilisation, inspecter les instruments et les
accessoires pour s’assurer qu'ils ne sont pas endommagés

ou usés. Ne pas utiliser d’instruments ou d’accessoires qui
présentent des signes d’'endommagement ou d’usure excessive.
En raison de la nature a usure élevée des instruments de coupe
et d’'alésage, la durée de vie de ces types de dispositifs est de

1 an. Ces instruments doivent étre inspectés avant chaque
utilisation pour vérifier qu'ils ne sont pas usés et détériorés.
Les instruments (&) a usage unique sont destinés a étre utilisés
une fois, puis éliminés.

Limites de retraitement

Un traitement répété conforme a ces instructions a un effet
minimal sur les instruments et les accessoires réutilisables
métalliques, sauf indication contraire. La fin de vie des
instruments chirurgicaux en acier inoxydable ou autres
métaux est normalement déterminée par le degré d’'usure et
d’endommagement dii a I'utilisation chirurgicale prévue.

Les instruments composés de polymeres ou intégrant des
composants en polymere 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.

Les instruments dotés de manchons ou de composants
amovibles en polymeére doivent étre démontés pour la
stérilisation (p. ex., porte-outils de fraisage acétabulaire avec
manchon de protection des tissus).

Des agents de nettoyage et des agents enzymatiques non
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le
traitement des instruments et des accessoires réutilisables.
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 ot 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 (MC]). Il est essentiel que les dispositifs
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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.

Les systemes de rangement n’ont PAS été validés pour y placer
des endoscopes flexibles ni des dispositifs présentant une
lumiére ou un canal de travail d’'une longueur supérieure a

10 cm (4 pouces) (d'un diameétre interne de 3 mm). Toujours se
conformer aux recommandations du fabricant des instruments.
Les systemes de rangement n’ont PAS été validés pour la
stérilisation a 'ETO des dispositifs.

Les systémes de rangement Tecomet n’ont pas été validés pour
étre utilisés dans des contenants pour stérilisation a filtres et
Tecomet ne recommande pas 'utilisation d’un tel systéme. En
cas d'utilisation de systémes de contenants pour stérilisation a
filtres, il incombe a I'utilisateur de suivre les recommandations
du fabricant en ce qui concerne I'emplacement et I'utilisation
appropriés des boites et des plateaux a I'intérieur du contenant.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Site d’utilisation

o Eliminer les souillures biologiques excessives des instruments
al'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, particuliérement pour les
instruments complexes dotés de lumiéres, de surfaces de
jointement, d’orifices borgnes et de canules.

Si les instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés dés que possible apreés
utilisation pour limiter le risque de séchage avant le nettoyage.

Confinement et transport

¢ Les instruments utilisés doivent étre transportés a la zone de
décontamination pour retraitement dans des récipients fermés
ou couverts pour éviter tout risque de contamination inutile.
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Préparation au nettoyage (instruments uniquement)

Les instruments congus pour étre démontés doivent I'étre
avant le nettoyage. Le démontage, lorsqu'’il est nécessaire, est
généralement évident. Cependant, pour les instruments plus
compliqués, des modes d’emploi sont fournis et doivent étre
suivis.

Remarque : Toutes les opérations de démontage
recommandées pourront étre réalisées manuellement. Ne
jamais utiliser d’outils pour démonter les instruments en
dehors des cas recommandés.

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 de nettoyage manuel (instruments uniquement)

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 charnieres ou
de piéces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact
avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et

les canulations doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour supprimer les bulles et s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.
Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide
d’une brosse a poils doux en nylon jusqu’a ce que toutes les
souillures visibles aient été retirées. Actionner les mécanismes
mobiles. Porter une attention particuliere aux fissures, aux joints
articulés, aux auberonniéres, aux dentures des instruments,
aux surfaces rugueuses et aux zones contenant des composants
mobiles ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices borgnes et les
canules doivent étre nettoyés a 'aide d’une brosse a poils doux
en nylon ronde ajustée. Insérer une brosse ronde ajustée dans
la lumieére, l'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.
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Remarque : Tout frottement doit étre réalisé sous la
surface de la solution d’enzymes pour réduire le risque
d’aérosolisation de la solution contaminée.

Etape 4 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans l'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et
articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les
autres zones difficiles d’accés de maniére approfondie et
agressive.

Etape 5 : 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 canulations doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour supprimer les bulles et s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces de l'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.

Remarques :

« Séparer les instruments en acier inoxydable des
autres instruments en métal pendant le nettoyage aux
ultrasons pour éviter I'électrolyse.

¢ Ouvrir entiéerement les instruments articulés.

« Utiliser des paniers ou des plateaux en treillis
métalliques congus pour les nettoyeurs a ultrasons.

« Un contréle 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 6 : 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 rin¢age, actionner toutes
les pieces mobiles et articulées. Rincer les lumieres, les orifices,
les canules et les autres zones difficiles d’accés de maniére
approfondie et agressive.

Etape 7 : Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut
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étre utilisé pour supprimer toute humidité dans les lumieres, les
orifices, les canules et les zones difficiles d’acces.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné
(instruments uniquement)

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 canulations doivent étre nettoyés en injectant la solution
avec une seringue pour supprimer les bulles et s’assurer que la
solution est en contact avec toutes les surfaces de I'instrument.
Etape 3 : Laisser tremper les instruments pendant au moins

10 minutes. Frotter les surfaces a I'aide d'une brosse douce

en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été
retirées. Actionner les mécanismes mobiles. Porter une attention
particuliere aux fissures, aux joints articulés, aux auberonniéres,
aux dentures des instruments, aux surfaces rugueuses et aux
zones contenant des composants mobiles ou des ressorts. Les
lumiéres, les orifices borgnes et les canules doivent étre nettoyés
al'aide d’une brosse a poils doux en nylon ronde ajustée. Insérer
une brosse ronde ajustée en nylon dans la lumiere, I'orifice
borgne ou la canule avec un mouvement de torsion tout en
faisant plusieurs va-et-vient.

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

Etape 4 : 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 les lumiéres, les orifices, les canules et les
autres zones difficiles d’accés de maniére approfondie et
agressive.

Etape 5 : Placer les instruments dans un nettoyeur/désinfecteur
adapté et validé. Suivre les instructions du fabricant du
nettoyeur/désinfecteur pour charger les instruments pour

une exposition maximale au nettoyage. Par exemple, ouvrir
tous les instruments, placer les instruments concaves sur le
coté ou a I'envers, utiliser des paniers et des plateaux congus
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pour les nettoyeurs, placer les instruments plus lourds dans la
partie inférieure des plateaux et des paniers. Si le nettoyeur/
désinfecteur est équipé de grilles spéciales (p. ex., pour les
instruments canulés), les utiliser conformément aux instructions
du fabricant.

Etape 6 : Traiter les instruments en utilisant un cycle de
nettoyage/désinfection standard des instruments conforme

aux instructions du fabricant. Les parametres de cycle de lavage
minimums suivants sont recommandés :

Cycle | Description

1 Prélavage ¢ Eau courante froide adoucie ¢ 2 minutes

Pulvérisation d’enzymes et immersion dans des
enzymes » Eau courante chaude adoucie ¢ 1 minute

3 Ringage » Eau courante froide adoucie

Lavage au détergent  Eau courante chaude

* | (64-66°C) « 2 min.

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

6 Séchage a I'air chaud (116 °C) ¢ 7 a 30 minutes
Remarques :

¢ Lesinstructions du fabricant du nettoyeur/désinfecteur
doivent étre suivies.

« Un nettoyeur/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 nettoyeur/
désinfecteur.

« De nombreux fabricants préprogramment sur leurs
nettoyeurs/désinfecteurs des cycles standards, qui
peuvent inclure un ringage de désinfection thermique
de faible niveau aprés le lavage au détergent. Le
cycle de désinfection thermique doit étre exécuté de
maniére a obtenir une valeur AQ minimum = 600 (p. ex.,
90 °C pendant 1 minute conformément a la norme
ISO 15883-1) et est compatible avec les instruments.
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* Siun cycle de lubrification est disponible et applique un
lubrifiant soluble a I'eau tel que Preserve®, Instrument
Milk ou un produit équivalent destiné a étre utilisé sur
des dispositifs médicaux, il est acceptable de 'utiliser
pour les instruments sauf indication contraire.
Nettoyage (systémes de rangement uniquement)
o Il se peut que des procédés physiques et chimiques (détergents)
soient nécessaires au nettoyage des articles souillés.
¢ Les produits nettoyants chimiques (détergents) ne peuvent
pas éliminer seuls toutes les souillures et les débris. C'est
pourquoi un nettoyage manuel minutieux de chaque article
avec une éponge ou un chiffon doux est essentiel pour une
décontamination optimale.
« Pour nettoyer les zones difficiles a atteindre, il est recommandé
d'utiliser une brosse a poils doux propre.
¢ Aprés leur nettoyage, rincer soigneusement les articles avec
de I'eau propre afin d’éliminer tout résidu de détergent ou de
produit chimique avant la stérilisation.
¢ Tecomet recommande l'utilisation de détergent enzymatique
doux a pH presque neutre.
¢ Ne pas utiliser de solvants, de produits ou de tampons abrasifs,
ni de brosses métalliques.
o Les boites et les plateaux peuvent étre placés dans un laveur
mécanique.
Désinfection
¢ Lesinstruments et les accessoires doivent étre stérilisés au
stade terminal avant d’étre utilisés. Voir les instructions de
stérilisation ci-dessous.
¢ Une désinfection de faible niveau peut étre utilisée dans le cadre
d’un cycle de nettoyeur/désinfecteur mais les dispositifs doivent
également étre stérilisés avant utilisation.
Séchage
o Sécher les dispositifs a 'aide d'un chiffon absorbant non
pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut étre
utilisé pour supprimer toute humidité dans les lumiéres, les
orifices, les canules et les zones difficiles d’acces.
Inspection et tests

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

o Les pieces mobiles doivent fonctionner normalement sur
toute '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.

« Les surfaces en polymeére ne doivent pas montrer des signes
d’endommagement excessif (p. ex., craquelures, fissures ou
décollement), ou de distorsion et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. Linstrument doit étre remplacé s'il est
endommagé.

« S’assurer que tous les verrous et toutes les poignées des
systemes de rangement sont fixés et fonctionnent correctement

Lubrification

¢ Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, les instruments
dotés de pieces mobiles (p. ex., charniéres, auberonniéres,
piéces coulissantes ou rotatives) doivent étre lubrifiés a I'aide
d’un lubrifiant soluble a I'eau tels que Preserve®, Instrument
Milk ou un produit équivalent congu pour étre appliqué sur
les dispositifs médicaux. Toujours suivre les instructions du
fabricant du lubrifiant pour la dilution, la durée de conservation
etla méthode d’application.

Emballage pour stérilisation (instruments uniquement)

e Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une pochette
ou un emballage de stérilisation de qualité médicale approuvé
(p. ex,, autorisé par la FDA ou conforme a la norme 1SO 11607).
L'emballage doit étre réalisé avec précaution afin que la pochette
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ou I'emballage ne se déchirent pas. Les dispositifs doivent étre
emballés en utilisant la méthode de double emballage ou une
méthode équivalente (réf. : directives de TAAMI ST79, de 'AORN).
Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

Les instruments peuvent étre emballés dans un plateau ou un
boitier perforé a usage général approuvé (p. ex., approuvé par la
FDA ou conforme a la norme ISO 11607) avec d’autres dispositifs
dans les conditions suivantes :

¢ Positionner tous les dispositifs pour que la vapeur puisse
accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés
et s’assurer que les dispositifs sont démontés s'il est
recommandé.

o Le boitier ou le plateau doit étre emballé dans un emballage
de stérilisation de qualité médicale approuvé (p. ex., autorisé
par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607) en suivant la
méthode de double emballage ou une méthode équivalente
(réf. : directives de TAAMI ST79, de TAORN).

o Suivre les recommandations du fabricant du boitier/plateau
en ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total du
boitier ou du plateau emballé ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Les instruments peuvent étre emballés dans un systeme

de récipient rigide approuvé (p. ex., autorisé par la FDA ou
conforme a la norme ISO 11607) (c.-a-d., ceux avec des filtres
ou des valves) avec d’autres dispositifs dans les conditions
suivantes :

e Lesrecommandations du fabricant du récipient doivent
étre suivies en ce qui concerne la préparation, I'entretien et
l'utilisation du récipient.

¢ Positionner tous les dispositifs pour que la vapeur puisse
accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés
et s’assurer que les dispositifs sont démontés si cela est
recommandé.

¢ Suivre les recommandations du fabricant du récipient en
ce qui concerne la charge et le poids. Le poids total d’'un
systeme de récipients rempli ne doit pas dépasser 11,4 kg.

Stérilisation (instruments uniquement)

o Lastérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les instruments.

o Lutilisation d'un intégrateur chimique approuvé (classe 5)
ou d’un émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.
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» Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiére de configuration de charge et
d'utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation
doit avoir démontré son efficacité (p. ex., approbation de

la FDA [Agence américaine des produits alimentaires et
médicamenteux], conformité a la norme EN 13060 ou EN
285). De plus, les recommandations du fabricant concernant
I'installation, la validation et I'entretien doivent étre suivies.
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.

Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies
lorsque les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus
strictes ou plus conservatives que celles mentionnées dans ce
tableau.

Type de cycle I Température I Temps d’exposition

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de

pré-vide / vide 132°C 4 minutes

Type de cycle Température Temps d’exposition

Parameétres recommandés en Europe

Impulsion de

pré-vide / vide 134°C 3 minutes

Séchage et refroidissement

¢ Ladurée de séchage recommandée pour les instruments
dans un seul emballage est de 30 minutes sauf indication
contraire dans les instructions spécifiques au dispositif.

« Les temps de séchage pour les instruments traités dans
des récipients et des plateaux emballés peuvent varier en
fonction du type d’emballage, du type d’instruments, du type
de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage
minimum de 30 minutes est recommandé, mais pour éviter
les emballages mouillés, des durées de séchage supérieures
a 30 minutes peuvent étre nécessaires pour les charges
plus importantes dans certaines conditions ou en cas de
recommandation contraire dans la documentation jointe.
Pour les charges importantes, il est recommandé que le
prestataire de soins vérifie les temps de séchage.
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» Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est
recommandé apres séchage, mais des délais plus longs
peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de
charge, de la température et de 'humidité ambiantes, de la
conception du dispositif et de 'emballage utilisé.

Remarque : Voici les parametres de désinfection/
stérilisation a la 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(] : 134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs
sont compatibles avec ces parametres.

Emballage pour stérilisation (instruments et systéme de
rangement)

Placer les instruments propres dans leurs emplacements
respectifs dans le systéme de rangement.

Répartir uniformément le contenu dans le contenant et disposer
les articles de fagon a permettre a la vapeur d’entrer en contact
avec chacun d’entre eux.

Tecomet recommande d’emballer les boites et les plateaux avant
leur stérilisation conformément aux directives du fabricant
d’emballages de stérilisation afin de maintenir la stérilité

des composants/articles internes, ainsi que la présentation
aseptique qui convient dans le champ opératoire.

Toujours suivre les directives du fabricant des instruments si les
recommandations de stérilisation ou de séchage suggerent une
plus longue durée que celles présentées dans cette notice.

w

térilisation (instruments et systéeme de rangement)

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur est la méthode
recommandée pour les dispositifs.

Lutilisation d'un intégrateur chimique approuvé (classe 5)
ou d’'un émulateur chimique approuvé (classe 6) dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiére de configuration de charge et
d’utilisation de I'équipement. L'équipement de stérilisation
doit avoir démontré son efficacité (p. ex., approbation de

la FDA [Agence américaine des produits alimentaires et
médicamenteux], conformité a la norme EN 13060 ou EN
285). De plus, les recommandations du fabricant concernant
I'installation, la validation et I'entretien doivent étre suivies.
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e 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.

o Les spécifications locales ou nationales doivent étre suivies
lorsque les exigences de stérilisation a la vapeur sont plus
strictes ou plus conservatives que celles mentionnées dans ce

tableau.

Type de cycle

Température

I Temps d’exposition

Paramétres recommandés aux Etats-Unis

Impulsion de
pré-vide / vide

132°C

4 minutes

Type de cycle

Température

Temps d’exposition

Parameétres recommandés en Europe

Impulsion de
pré-vide / vide

134°C

3 minutes

Séchage et refroidissement

Le temps de séchage recommandé pour les boites emballées
est de 30 minutes sauf indication contraire dans les
instructions spécifiques au dispositif.

Les temps de séchage pour les instruments traités dans

des récipients et des plateaux emballés peuvent varier en
fonction du type d’emballage, du type d’instruments, du type
de stérilisateur et de la charge totale. Un temps de séchage
minimum de 30 minutes est recommandé, mais pour éviter
les emballages mouillés, des durées de séchage supérieures
a 30 minutes peuvent étre nécessaires pour les charges

plus importantes dans certaines conditions ou en cas de
recommandation contraire dans la documentation jointe.
Pour les charges importantes, il est recommandé que le
prestataire de soins vérifie les temps de séchage.

Un délai de refroidissement d’au moins 30 minutes est
recommandé apres séchage, mais des délais plus longs
peuvent étre nécessaires en raison de la configuration de
charge, de la température et de 'humidité ambiantes, de la
conception du dispositif et de I'emballage utilisé.

Remarque

1. NE PAS charger les boites dans le stérilisateur sur leur tranche
ou a I'envers avec le c6té couvercle sur I'étagere ou le chariot.
Charger les boites sur une étagere ou un chariot de sorte que
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le couvercle soit toujours dirigé vers le haut. Cela permettra un
bon séchage.

2. NE PAS EMPILER les boites et les plateaux dans la chambre de
l'autoclave.

3. Apres 'ouverture de la porte de I'autoclave, laisser toutes
les boites refroidir complétement. Placer les boites sur
un portoir ou une étagere recouvertes d’un linge jusqu’a
leur refroidissement complet. Le risque de condensation
peut augmenter s’il n’est pas permis a la boite de refroidir
correctement.

4. En cas de condensation, vérifier si les étapes 1, 2 et 3 ont été
respectées. De plus, s’assurer que la vapeur utilisée pour la
stérilisation a une qualité supérieure a 97 % conformément a la
norme ANSI/AAMI ST79. Enfin, confirmer que les stérilisateurs
ont fait 'objet des inspections périodiques recommandées par
le fabricant.

5. Les accessoires de recouvrement en silicone devraient étre
alignés avec les perforations de la boite ou du plateau afin de ne
pas obstruer les voies d’acces de 'agent stérilisant.

Utiliser le tableau suivant comme guide pour les charges
maximales. Ne pas surcharger les systémes de rangement
(boites et plateaux) et toujours respecter les normes

de 'AAMI, de 'OSHA et de I'hdpital en ce qui concerne

les charges maximales. Respecter le mode d’emploi du
fabricant des instruments.

Taille des plateaux Poids total maximum
Petit (~ 10x 20 x 2,5 cm)

(~4x8x1po.) 0.45kg

Plateau (~ 20 x 43 x 2,5 cm)

(~8x17x1po.) 0.91kg

Boite de taille % (~ 18 x 18 x 10 cm)

(~7x7x4po.) 3.6kg

Boite de taille %

(~18x30x10cm) 59 kg

(~7x12x4po.)

Boite de taille normale
(~23x48x10cm) 10,0 kg
(~9x19x4po.)
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Stockage

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

Symboles utilisés sur I'étiquetage’

Attention

Stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
onLy dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale

A
Non stérile
R

c E Marquage CE!

C E Marquage CE avec numéro de I'organisme notifié’

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Fabricant
Date de fabrication

Numéro de lot

Numéro de catalogue
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Consulter le mode d’emploi
Usage unique ; Ne pas réutiliser
Dispositif médical

Unité de conditionnement

Pays de fabrication

Distributeur

Stérilisé par rayonnement

Wi ARYEe R

Date limite d’utilisation
!Consulter I'étiquetage pour obtenir des informations relatives au marquage CE

Etiquette supplémentaire :

« MANUAL USE Le dispositif ne doit pas étre raccordé a

ONLY » une source d’alimentation électrique et
est uniquement destiné a étre manipulé
manuellement.

« REMOVE FOR

Le dispositif ne doit pas étre démonté

CLEANING & avant le nettoyage et la stérilisation.

STERILIZATION »
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I Italiano - IT I

Istruzioni consigliate per cura, pulizia e
sterilizzazione degli strumenti e accessori
chirurgici
Le presenti istruzioni, conformi alle norme ISO 17664 e AAMI
ST81, si applicano a:

e Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili

(forniti non sterili e sterili ) e previsti per il
ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti e accessori possono essere ricondizionati in modo
sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale
o di pulizia manuale/automatizzata combinata e i parametri
di sterilizzazione riportati nel presente documento

SE NON diversamente indicato nelle istruzioni che
accompagnano uno specifico strumento.

¢ Strumenti non sterili monouso ®

¢ Strumenti sterili monouso ®
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 nel preparare strumenti e accessori per 'uso
chirurgico. L'utilizzatore/ospedale/fornitore dell’assistenza
sanitaria sono responsabili di garantire che il ricondizionamento
venga effettuato utilizzando I'apparecchiatura e i materiali idonei,
e che il personale abbia ricevuto I'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/ospedale/fornitore dell’assistenza sanitaria

deve essere valutata per accertarne !'efficacia, al fine di evitare
potenziali conseguenze avverse.
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AVVERTENZE E LIMITAZIONI
Materiali e sostanze sottoposte a restrizione

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

A AVVERTENZE

. ol}“ Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
Tutti gli strumenti contrassegnati come monouso (&) devono
essere utilizzati una sola volta e quindi eliminati.

Il riutilizzo di strumenti monouso @ implica, tra I'altro, il
rischio di infezione per il paziente e/o di ridotta affidabilita di
funzionamento.

Le istruzioni per il ricondizionamento non si applicano agli
strumenti sterili onouso @

Gli strumenti ster monouso @ devono essere utilizzati
una sola volta e quindi eliminati.

Gli strumenti sterili in confezioni steri
visibilmente danneggiate devono essere eliminati.
Gli strumenti e gli accessori riutilizzabili forniti NON STERILI

devono essere puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo
seguendo le presenti istruzioni.

Indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) per
maneggiare o lavorare con strumenti e accessori contaminati o
possibilmente contaminati.

Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza
e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la
prima pulizia e sterilizzazione.

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

Per la sterilizzazione degli strumenti riutilizzabili non sono
consigliati i metodi di sterilizzazione con ossido di etilene
(EO), gas plasma e calore secco. Il metodo consigliato ¢ 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.
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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 consiglia 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. Come ausili per la pulizia manuale,
usare unicamente spazzole con setole di nylon morbide di
diversa forma, lunghezza e misura.

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;
utilizzare tuttavia acqua purificata per il risciacquo finale 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 lubrificanti a base di silicone sugli strumenti chirurgici.
Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, € necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante I'uso. In caso contrario, si puo causare il
guasto dello strumento.

Gli strumenti ortopedici non devono essere utilizzati su organi
interni, strutture vascolari o strutture del sistema nervoso.

I sistemi portastrumenti non sono previsti per mantenere

essi stessi la sterilita, bensi sono progettati per agevolare

il processo di sterilizzazione quando vengono usati con un

telo per la sterilizzazione approvato dalla FDA. I materiali di
avvolgimento sono previsti per consentire la rimozione dell’aria,
la penetrazione e I'evacuazione del vapore (asciugatura), e
mantenere 'asepsi dei componenti interni.

Durata del dispositivo

o Le aspettative di durata di uno strumento riutilizzabile e dei
suoi accessori dipendono dalla frequenza di utilizzo e dalla
cura e manutenzione a cui € sottoposto lo strumento. Tuttavia,
anche adottando misure corrette di manipolazione, cura e
manutenzione, gli strumenti e accessori riutilizzabili non hanno
una durata illimitata. Non & quindi possibile stimare in modo
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accurato la fine della durata utile di questi tipi di dispositivi
manuali riutilizzabili.

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti e accessori devono essere
ispezionati per individuare eventuali danni e segni di usura.

Gli strumenti e accessori che mostrano segni di danni o usura
eccessiva non devono essere usati.

Data la natura altamente soggetta ad usura degli strumenti di
taglio e fresatura, la durata utile di questo tipo di dispositivi &

di 1 anno. Questi dispositivi devono essere ispezionati prima di
ciascun utilizzo allo scopo di rilevare eventuali segni di usura e
degrado.

Tutti gli strumenti monouso ® devono essere utilizzati una sola
volta e quindi eliminati.

Limitazioni relative al ricondizionamento

¢ Se non diversamente specificato, il trattamento ripetuto
effettuato seguendo le presenti istruzioni ha un effetto minimo
sugli strumenti e accessori metallici riutilizzabili. La fine della
vita utile degli strumenti chirurgici in acciaio inossidabile o altri
metalli & di solito causata da usura e danni incorsi durante l'uso
chirurgico previsto.

Gli strumenti realizzati in parte 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.

Gli strumenti con manicotti o componenti rimovibili in materiali
polimerici devono essere smontati per la sterilizzazione (es.
inseritori per frese acetabolari con manicotto paratessuti).

Per il trattamento degli strumenti e accessori riutilizzabili

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.
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[ sistemi portastrumenti NON sono stati convalidati per I'uso con
endoscopi flessibili o dispositivi con lumi o canali operativi di
lunghezza superiore a 10 cm (4 pollici), con diametro interno di
3 mm. Consultare sempre le istruzioni per I'uso dello strumento
fornite dal relativo produttore.

I sistemi portastrumenti NON sono stati convalidati per la
sterilizzazione ETO dei dispositivi.

I sistemi portastrumenti Tecomet non sono stati convalidati per
l'uso in contenitori di sterilizzazione muniti di filtro e Tecomet
non ne raccomanda I'uso in tali sistemi. Se si usano sistemi

per contenitori di sterilizzazione muniti di filtro, 'utente ha la
responsabilita di seguire le istruzioni del produttore in merito al
posizionamento e all'uso corretti degli astucci e delle vaschette
all'interno del contenitore.

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO

Sede d’'uso

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 produttore agevolera

la pulizia, specialmente degli strumenti con caratteristiche
complesse come lumi, superfici combacianti, fori ciechi e
cannule.

Se non & possibile mettere in ammollo gli strumenti o mantenerli
umidi, & necessario pulirli il pitl presto possibile dopo l'uso, per
ridurre al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

Gli strumenti usati devono essere trasportati all'area di
decontaminazione per essere ricondizionati in contenitori chiusi
o coperti, al fine di evitare un inutile rischio di contaminazione.

Preparativi per la pulizia (solo strumenti)

Gli strumenti di cui e previsto lo smontaggio devono essere
disassemblati 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.
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Nota - Tutte le operazioni di smontaggio consigliate
possono essere eseguite manualmente. Non usare mai
attrezzi per smontare gli strumenti, se non quando e come
consigliato.

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione e alla
temperatura consigliate dal produttore. 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 di pulizia manuale (solo strumenti)

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

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.
Durante 'ammollo, strofinare le superfici con una spazzola con
setole di nylon morbide fino ad asportare tutti i residui visibili.
Attivare i meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a
fessure, giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo

con setole di nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel
foro cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo aderente e farlo
ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie volte.

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

Fase 4 - 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 5 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni

con detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del
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produttore. 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 consigliati dal fabbricante
dell’apparecchiatura e ottimali per il detergente usato. Si
consiglia un minimo di dieci (10) minuti.

Note

« Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da quelli
in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per
evitare elettrolisi.

¢ Aprire completamente gli strumenti incernierati.

¢ Usare i cestelli metallici o le vaschette progettati per le
pulitrici a ultrasuoni.

« Si consiglia di monitorare con regolarita le prestazioni
della pulitrice a ultrasuoni avvalendosi di un rivelatore
dell’attivita degli ultrasuoni, un test con foglio di
alluminio o i prodotti TOSI™ o SonoCheck™.

Fase 6 - Togliere gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e
sciacquarli in acqua purificata per almeno un (1) minuto o
finché non ci siano 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 7 - Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente
pulita priva di lanugine. 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 (solo
strumenti)

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

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.
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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. Attivare i
meccanismi mobili. Prestare particolare attenzione a fessure,
giunti a cerniera, sistemi di blocco, denti degli strumenti,
superfici ruvide e aree con componenti mobili o molle. Per pulire
lumi, fori ciechi e cannule utilizzare uno spazzolino rotondo con
setole di nylon di misura aderente. Introdurre nel lume, nel foro
cieco o nella cannula lo spazzolino rotondo a setole di nylon
aderente e farlo ruotare spingendolo in avanti e ritirandolo varie
volte.

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

Fase 4 - 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 5 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/
disinfettatrice idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni

del fabbricante della lavatrice/disinfettatrice relativamente al
metodo di carico degli strumenti al fine 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 piu pesanti sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la
lavatrice/disinfettatrice & dotata di ripiani speciali (es. per
sistemare gli strumenti dotati di cannule) utilizzarli secondo le
istruzioni del fabbricante.

Fase 6 - 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.

42



Ciclo Descrizione

Prelavaggio ¢ Acqua di rubinetto addolcita fredda
¢ 2 minuti

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

Risciacquo e Acqua di rubinetto addolcita fredda

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

Risciacquo ¢ Acqua calda purificata (64-66 °C)
¢ 1 minuto

Asciugatura con aria calda (116 °C)eda 7 a
30 minuti

Note

Seguire le istruzioni del fabbricante della lavatrice/
disinfettatrice.

Usare una lavatrice/disinfettatrice di comprovata
efficacia (ad es., approvata dall'’FDA, I'ente governativo
statunitense per gli alimenti e i medicinali, e convalidata
in base alla norma ISO 15883).

11 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 ciclo di disinfezione termica
deve essere eseguito in modo da ottenere un valore
minimo A0 = 600 (es. 90 °C per 1 minuto conforme alla
norma ISO 15883-1) ed & compatibile con gli strumenti.
Se e disponibile un ciclo di lubrificazione che preveda
I'applicazione di un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente,
destinato all’'uso con dispositivi medici, il suo utilizzo
sugli strumenti e accettabile, a meno che sia indicato
altrimenti.

43



Pulizia (solo sistemi portastrumenti)

Per pulire i dispositivi sporchi, puo essere necessario avvalersi
sia di processi fisici che chimici (detergenti).

I detergenti chimici da soli non sono in grado di rimuovere tutti
iresidui; & quindi essenziale, per garantire il massimo livello di
decontaminazione, effettuare una pulizia manuale accurata di
tutti i dispositivi con una spugna o un panno morbidi.

Per le aree di difficile accesso, si consiglia di utilizzare uno
spazzolino pulito a setole morbide.

Dopo la pulizia, risciacquare abbondantemente gli strumenti con
acqua corrente per rimuovere eventuali residui di detergente o
altre sostanze chimiche prima della sterilizzazione.

Tecomet raccomanda 'uso di un detergente enzimatico delicato
a pH pressoché neutro.

Non usare solventi, sostanze detergenti abrasive, spazzolini
metallici o pagliette abrasive.

Gli astucci e le vaschette possono essere collocati in
apparecchiature di pulizia meccaniche.

Disinfezione

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

La disinfezione di basso livello puo essere integrata in un ciclo
della lavatrice/disinfettatrice, ma cio non toglie che i dispositivi
debbano anche essere sterilizzati prima dell’uso.

Asciugatura

¢ Asciugare i dispositivi con una salvietta assorbente pulita priva
di lanugine. Per eliminare I'umidita da lumi, fori, cannule e aree
di difficile accesso si puo usare aria compressa pulita e filtrata.

Esame e prova della funzionalita

* 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 logorio che possano aver compromesso
la funzionalita del dispositivo, non trattare ulteriormente
il dispositivo, ma contattare il rappresentante Tecomet e
richiederne la sostituzione.
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» Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare
attenzione ai seguenti elementi.

¢ [ bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono
avere un bordo continuo.

¢ Lebranche e i denti devono allinearsi correttamente.

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

¢ Imeccanismi di blocco devono fissarsi in modo sicuro e
chiudersi facilmente.

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

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

¢ Le superfici in materiale polimerico non devono mostrare
segni eccessivi di danni (es. screpolature, incrinature o
delaminazione), distorsione o deformazioni visibili. Se lo
strumento é danneggiato, deve essere sostituito.

o Accertarsi che tutti i meccanismi di chiusura e le impugnature
sui sistemi portastrumenti siano ben saldi e funzionali

Lubrificazione

* Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lubrificare gli
strumenti dotati di parti mobili (es. cerniere, sistemi di blocco,
parti scorrevoli o rotanti) con un lubrificante idrosolubile come
Preserve®, Instrument Milk o un prodotto equivalente previsto
per l'uso su dispositivi medici. Attenersi sempre alle istruzioni
del produttore del lubrificante relativamente alla diluizione, alla
durata di utilizzo e al metodo di applicazione.

Confezionamento per la sterilizzazione (solo strumenti)

[ dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta

o panno di sterilizzazione per uso medico approvati (es.
approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607).
Prestare attenzione durante il confezionamento per non lacerare
la busta o il panno di sterilizzazione. Avvolgere i dispositivi
utilizzando il metodo a doppio avvolgimento o un metodo
equivalente (rif. linee guida AAMI ST79, AORN).

Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.
Gli strumenti possono essere confezionati in una vaschetta
forata per uso generale o contenitore approvato (es.
approvazione della FDA o conformita con la norma ISO 11607)
insieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti.
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¢ Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa
permeare tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati
e assicurarsi che i dispositivi siano stati smontati, se cio e
consigliato.

e Lastuccio o vaschetta deve essere avvolto in un panno di
sterilizzazione per uso medico approvato (es. approvazione
della FDA o conformita con la norma ISO 11607) con il
metodo del doppio avvolgimento o equivalente (rif. linee
guida AAMI ST79, AORN).

e Peril carico e il peso, seguire i consigli del fabbricante
dell’astuccio/vaschetta. Il peso totale dell’astuccio/vaschetta
avvolto non deve superare gli 11,4 kg.

Gli strumenti possono essere confezionati in un sistema di
contenimento rigido (ossia dotato di filtri o valvole) approvato
(es. approvazione della FDA o conformita con la norma ISO
11607) assieme ad altri dispositivi, alle condizioni seguenti.

e Per la preparazione, la manutenzione e l'uso del contenitore,
seguire i consigli del fabbricante del medesimo.

¢ Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa
permeare tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati
e assicurarsi che i dispositivi siano stati smontati, se cio e
consigliato.

e Peril carico e il peso, seguire i consigli del fabbricante
del contenitore. Il peso complessivo di un sistema di
contenimento pieno non deve superare gli 11,4 kg.

Sterilizzazione (solo strumenti)

1l metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti ¢ la
sterilizzazione con calore umido/vapore.

Si consiglia 'uso di un indicatore chimico approvato (classe

5) o di un emulatore chimico (classe 6) 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. L'apparecchiatura

di sterilizzazione deve avere un’efficacia dimostrata (es.
approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060 o
EN 285). Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante
in merito all'installazione, alla convalida e alla manutenzione.
I tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari

a ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10
sono elencati nella tabella seguente.
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» Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove
prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore piu rigidi o piu
restrittivi rispetto a quelli elencati in questa tabella.

Tipo di ciclo Temperatura Tem;_)(f dl
esposizione
Parametri consigliati negli USA
PK'EVLI.OtO/V!JOto a 132°C 4 minuti
impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Teml."f dl
esposizione
Parametri consigliati in Europa
Prevuoto / vuotoa 134°C 3 minuti
impulsi

Asciugatura e raffreddamento

1 tempo di asciugatura consigliato per singoli strumenti
avvolti é di 30 minuti, a meno che sia indicato altrimenti
nelle istruzioni specifiche del dispositivo.

I tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in
contenitori e vaschette avvolti puo variare a seconda

del tipo di confezionamento, del tipo di strumenti, del

tipo di sterilizzatore e del carico totale. Si consiglia un
tempo minimo di asciugatura di 30 minuti; tuttavia, per
evitare pacchi bagnati, possono essere necessari tempi di
asciugatura estesi, superiori ai 30 minuti, per carichi piu
grandi in determinate condizioni o se consigliato altrimenti
nella documentazione accompagnatoria. Per i carichi piu
grandi, si consiglia la verifica dei tempi di asciugatura da
parte del fornitore di servizi sanitari.

Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pit lunghi a seconda della configurazione
del carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione
del dispositivo e materiali di confezionamento usati.

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
consigliati dall’Organizzazione Mondiale della Sanita per il
ricondizionamento degli strumenti nelle aree a rischio di
contaminazione da encefalopatia spongiforme trasmissibile
e malattia di Creutzfeldt-Jakob sono: 134 °C per 18 minuti.
Questi dispositivi sono compatibili con questi parametri.
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Confezionamento per la sterilizzazione (strumenti e sistema
portastrumenti)

Collocare gli strumenti puliti nelle rispettive posizioni all'interno
del sistema portastrumenti.

Disporre i dispositivi in modo bilanciato e uniforme all'interno
del contenitore utilizzato in modo che vengano tutti a contatto
con il vapore.

Prima della sterilizzazione, Tecomet raccomanda di avvolgere
astucci e vaschette in base alle istruzioni del produttore del
materiale di avvolgimento utilizzato allo scopo di mantenere
I'asepsi dei componenti/strumenti al loro interno e di garantire
la corretta presentazione asettica degli strumenti nel campo
sterile.

Attenersi sempre alle istruzioni del fabbricante dello strumento
in questione qualora esse indichino parametri di sterilizzazione
o asciugatura superiori a quelli forniti in questa sede.

Sterilizzazione (strumenti e sistema portastrumenti)

Il metodo di sterilizzazione consigliato per gli strumenti é la
sterilizzazione con calore umido/a vapore.

Si consiglia I'uso di un indicatore chimico approvato (classe

5) o di un emulatore chimico (classe 6) 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 dimostrata (es.
approvazione della FDA, conformita con la norma EN 13060 o
EN 285). Inoltre, devono essere seguiti i consigli del fabbricante
in merito all'installazione, alla convalida e alla manutenzione.

[ tempi e le temperature di esposizione convalidati necessari

a ottenere un livello di garanzia della sterilita (SAL) paria 10
sono elencati nella tabella seguente.

Dovranno essere seguite le specifiche locali o nazionali laddove
prevedano requisiti di sterilizzazione a vapore piu rigidi o piu
restrittivi rispetto a quelli elencati in questa tabella.
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Tipo di ciclo Temperatura Tem;_)q dl
esposizione
Parametri consigliati negli USA
Prevuoto / vuotoa 132°C 4 minuti
impulsi
Tipo di ciclo Temperatura Tem!)q a
esposizione
Parametri consigliati in Europa
Prevuoto / vuoto a 134°C 3 minuti
impulsi

Asciugatura e raffreddamento

¢ [l tempo di asciugatura consigliato per strumenti in astucci
avvolti e di 30 minuti, a meno che sia indicato altrimenti
nelle istruzioni specifiche del dispositivo.

« [ tempi di asciugatura per gli strumenti trattati in
contenitori e vaschette avvolti puo variare a seconda
del tipo di confezionamento, del tipo di strumenti, del
tipo di sterilizzatore e del carico totale. Si consiglia un
tempo minimo di asciugatura di 30 minuti; tuttavia, per
evitare pacchi bagnati, possono essere necessari tempi di
asciugatura estesi, superiori ai 30 minuti, per carichi piu
grandi in determinate condizioni o se consigliato altrimenti
nella documentazione accompagnatoria. Per i carichi piu
grandi, si consiglia la verifica dei tempi di asciugatura da
parte del fornitore di servizi sanitari.

« Dopo l'asciugatura si consiglia di lasciar raffreddare gli
strumenti per almeno 30 minuti, ma potrebbero essere
necessari tempi pit lunghi a seconda della configurazione
del carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione
del dispositivo e materiali di confezionamento usati.

Attenzione

1. NON caricare nello sterilizzatore astucci appoggiati sul proprio
lato o capovolti, con il lato del coperchio appoggiato sulla
mensola o sul carrello. Caricare gli astucci sul carrello o sulla
mensola in modo che il coperchio sia sempre rivolto verso I'alto
per consentire la corretta asciugatura.

2. NON IMPILARE gli astucci o le vaschette nella camera
dell'autoclave.

3. Dopo avere aperto lo sportello dell’autoclave, tutti gli astucci
devono essere lasciati raffreddare completamente. Porre gli
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astucci su delle griglie o su dei ripiani coperti da teli puliti,
fino al completo raffreddamento. Il pericolo di formazione di
condensa aumenta se I'astuccio non viene lasciato raffreddare
completamente.

4. In caso di formazione di condensa, verificare di avere eseguito
quanto descritto ai punti 1, 2 e 3. Accertarsi inoltre che la
qualita del vapore usato per il processo di sterilizzazione
superi il 97% ai sensi della norma ANSI/AAMI ST79. Accertarsi
anche che gli sterilizzatori siano stati ispezionati durante
i normali controlli periodici di manutenzione in base alle
raccomandazioni dei relativi produttori.

5. Itappetini in silicone accessori devono essere collocati in
allineamento alle perforazioni nell’astuccio o nella vaschetta, in
modo da non ostruire i percorsi dello sterilizzante.

La seguente tabella fornisce le indicazioni relative ai carichi
massimi. Non sovraccaricare i sistemi portastrumenti
(astucci e vaschette), e attenersi sempre alle norme AAMI,
OSHA e ospedaliere per quanto riguarda i carichi massimi.
Attenersi alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore
dello strumento.

Dimensioni della Peso massimo totale
vaschetta

Misura piccola [~ 10 x 20 x

2,5 cm (~ 4 x8x 1 pollici)] 045 kg

Vaschetta [~ 20 x 43 x 2,5 cm 0,91 kg

(~8x17x 1 pollici)]

Astuccio misura %
[~18x18x10 cm 3,6 kg
(~7x 7 x4 pollici)]

Astuccio misura %
[~18x30x10 cm 59kg
(~ 7 x 12 x 4 pollici)]

Astuccio misura normale
[~23x48x10cm 10,0 kg
(~9x19 x4 pollici)]
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Conservazione

o Gli strumenti confezionati sterili [sene_ 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
o 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 ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.

Simboli usati sulle etichette!

A

oNLY

ce

2797

Attenzione

Non sterile

Sterile

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

Marchio CE!

Marchio CE con n. dell’ente notificato!

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Fabbricante

Data di fabbricazione

Numero di lotto

Numero di catalogo
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Consultare le istruzioni per I'uso

Monouso; non riutilizzare
Dispositivo medico

Unita di confezionamento

‘ Paese di fabbricazione

me Distributore

frerielR]  Sterilizzato tramite irradiazione

g Utilizzare entro

!Per informazioni sulla marcatura CE, vedere I'etichettatura dei prodotti

Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE 1l dispositivo non deve essere collegato
ONLY” a una fonte di energia elettrica ed &
destinato ad un uso esclusivamente
manuale.

“REMOVE FOR I dispositivi devono essere
CLEANING & smontati prima della pulizia e della
STERILIZATION”  sterilizzazione.
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I Deutsch - DE I

Empfehlungen zur Pflege, Reinigung und
Sterilisation chirurgischer Instrumente und
Zubehorteile

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie
gelten fur:

¢ Von Tecomet (unsteril und steril [SERE]) gelieferte und
zur Wiederaufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
bestimmte wiederverwendbare chirurgische Instrumente
und Zubehorteile. Simtliche Instrumente und Zubehoérteile
konnen unter Beachtung der Anweisungen zur manuellen
Reinigung oder zur Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten sowie der Sterilisationsparameter in diesem
Dokument sicher und wirksam wiederaufbereitet werden,
SOFERN NICHTS ANDERES in der Gebrauchsanweisung
eines spezifischen Instruments angegeben ist.

¢ Unsterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®
¢ Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®

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 Wiederaufbereitungsanweisungen wurden als geeignet
zur Vorbereitung von Instrumenten und Zubehorteilen auf den
chirurgischen Einsatz validiert. Es obliegt dem Anwender/dem
Krankenhaus/dem medizinischen Fachpersonal, sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung 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 Gerate und die Verfahren
validiert und regelmafig tiberpriift werden. Jegliche Abweichung
des Anwenders/Krankenhauses/medizinischen Fachpersonals
von diesen Anweisungen ist hinsichtlich deren Effektivitat zu
beurteilen, um mégliche negative Folgen zu vermeiden.
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WARNUNGEN UND EINSCHRANKUNGEN
Materialien und beschrinkte Stoffe

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

A WARNUNGEN

. ol}“ Nach US-amerikanischem Gesetz ist der Verkauf dieses

Produkts auf einen Arzt oder auf dessen Anordnung beschrankt.

Instrumente, die mit Einmalgebrauch @ gekennzeichnet sind,

sind ein Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den

Einmalgebrauch @ sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten

und/oder beeintrachtigte Funktionssicherheit.

Die Wiederaufbereitungsanweisungen gelten nicht fiir sterile
STERLE | [nstrumente fiir den Einmalgebrauch (&).

Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch ® sind ein

Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

Sterile | STERLE | Instrumente in sichtbar beschadigter steriler

Verpackung sollten verworfen werden.

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehérteile, die

UNSTERIL geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch
gemaf den Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
Wihrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten bzw.
potenziell kontaminierten Instrumenten und Zubehorteilen ist
personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Vor der ersten Reinigung und Sterilisation miissen
Sicherheitskappen und andere schiitzende
Verpackungsmaterialien, sofern vorhanden, von den
Instrumenten entfernt werden.

Vorsicht ist bei der Handhabung, der Reinigung bzw. beim
Abwischen von Instrumenten und Zubehorteilen mit scharfen
Schneidkanten, Spitzen und Zdhnen geboten.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma

und Heiflluft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente 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.

54



Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf
kontaminierten Instrumenten antrocknen. Alle
nachfolgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte
werden dadurch begiinstigt, dass Blut, Korperfliissigkeiten
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, Kontaktflaichen 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 Oberfliche und das Oberflachenfinish der
Instrumente. Im Rahmen der manuellen Reinigung nur Biirsten
mit weichen Nylonborsten in verschiedenen Formen, Lingen
und Grofien verwenden.
Bei der Wiederaufbereitung 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.
Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische Instrumente
aufgebracht werden.
Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wahrend des Gebrauchs keine iibermafige
Kraft auf das Instrument ausgeiibt wird. Eine tibermafiige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fiihren.
Orthopadische Instrumente sollten nicht an inneren Organen,
Gefastrukturen oder Strukturen des Nervensystems zum
Einsatz kommen.
Die Haltevorrichtungen selbst sind nicht dazu bestimmt,
die Instrumente steril zu halten. Sie erleichtern das
Sterilisationsverfahren, wenn sie zusammen mit FDA-
zugelassener Sterilisations-Verpackung verwendet werden.
Verpackungsmaterial ist so ausgelegt, dass Luftentfernung,
Dampfpenetration/Evakuierung (Trocknung) méglich sind und
dabei die Sterilitdt der inneren Komponenten erhalten bleibt.
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Lebensdauer der Instrumente

Die zu erwartende Lebensdauer wiederverwendbarer
Instrumente und deren Zubehdrteile hdngt von der
Nutzungshdufigkeit und der Instrumentenpflege und -wartung
ab. Wiederverwendbare Instrumente und Zubehoérteile halten
allerdings nicht unbegrenzt, auch wenn sie ordnungsgemafs
behandelt, gepflegt und gewartet werden. Fiir diese Arten von
manuellen, wiederverwendbaren Instrumenten ist daher keine
akkurate Schatzung des Lebensendes mdglich.

Die Instrumente und Zubehérteile sind vor jedem Gebrauch auf
Beschéddigungen und Verschleif? zu iiberpriifen. Instrumente
und Zubehorteile mit Anzeichen von Beschadigungen oder
iibermafigem Verschleif? diirfen nicht verwendet werden.

Da Schneid- und Reibinstrumente naturgemaf3 schnell
verschleiflen, betragt die Lebensdauer dieser Instrumentenarten
1 Jahr. Diese Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf
Beschadigungen und Abnutzungen zu iiberpriifen.

Die Instrumente fiir den Einmalgebrauch ® sind ein Mal zu
verwenden und danach zu verwerfen.

Begrenzung der Wiederaufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung unter Beachtung dieser
Anweisungen wirkt sich auf wiederverwendbare
Metallinstrumente und -zubehoérteile minimal aus, sofern nicht
anders angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl-
oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten wird
normalerweise durch Verschleifd und Beschadigung infolge ihres
bestimmungsgemafien Gebrauchs bestimmt.

Instrumente, die aus Polymeren bestehen oder
Polymerkomponenten beinhalten, konnen dampfsterilisiert
werden, allerdings sind sie nicht so langlebig wie ihre Pendants
aus Metall. Falls Polymeroberflachen starke Beschadigungen
(z. B. Risse, Briiche oder Ablgsungen) aufweisen, verformt oder
sichtlich verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn Ersatzteile
benétigt werden, bitte den zustandigen Vertreter von Tecomet
kontaktieren.

Instrumente mit abnehmbaren Polymerhiilsen oder
-komponenten miissen fiir die Sterilisation zerlegt werden

(z. B. Acetabulumfrasenschliissel mit Gewebeschutzhiilse).

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

und Zubehorteile werden nicht schaumende, pH-neutrale
Enzymreiniger und Reinigungsmittel empfohlen.
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e In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich vorgeschrieben
ist, oder wenn Prionkrankheiten wie tibertragbare spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) zu bedenken sind, kdnnen zur Reinigung von Edelstahl-
und Polymerinstrumenten alkalische Mittel mit einem pH-Wert
von 12 oder weniger verwendet werden. Es ist wichtig,
alkalische Reinigungsmittel vollstiandig 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.
Die Haltevorrichtungen wurden NICHT fiir den Gebrauch

mit biegsamen Endoskopen oder Produkten mit Lumen

bzw. mit iiber 10 cm (4 Zoll) langen Arbeitskanilen (3 mm
Innendurchmesser) validiert. Stets die Anweisungen des
Instrumentenherstellers beachten.

Die Haltevorrichtungen wurden NICHT fiir die ETO Sterilisation
von Produkten validiert.

Tecomet Haltesysteme wurden nicht fiir die Verwendung

in Filter-Sterilisationsbehaltern validiert, und Tecomet
empfiehlt die Verwendung eines solchen Systems nicht.

Wenn Filter-Sterilisationsbehalter-Systeme verwendet

werden, ist der Benutzer dafiir verantwortlich, die

folgenden Herstellerempfehlungen zur ordnungsgeméfien
Platzierung und Verwendung von Behéltern und Schalen im
Sterilisationsbehalter einzuhalten.

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Anwendungspunkt

« Uberschiissige biologische Schmutzpartikel mit Einwegtiichern
von den Instrumenten entfernen. Die Instrumente in einen
Behalter mit destilliertem Wasser oder auf ein mit feuchten
Tiichern bedecktes Sieb/Tablett legen.

Hinweis: Die Reinigung lasst sich durch Einweichen in
einer gemifd dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflichen,
Sacklochern und Kaniilen.

Ist es nicht moglich, Instrumente einzuweichen oder feucht zu
halten, sind sie so bald wie mdglich nach deren Gebrauch zu
reinigen, um die Méglichkeit zu minimieren, dass sie vor der
Reinigung trocknen.
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Erforderliche Behilter und Transport

« Benutzte, aufzubereitende Instrumente miissen in geschlossenen
oder bedeckten Behéltern zum Dekontaminationsbereich
transportiert werden, um unnétige Kontaminationsgefahren zu
vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung (nur Instrumente)

Zerlegbare Instrumente miissen vor der Reinigung
auseinandergenommen werden. Die Demontage, soweit
erforderlich, erklart sich fiir gewohnlich von selbst,

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

Hinweis: Alle empfohlene Demontage ist von Hand moglich.

Niemals Werkzeuge zum Zerlegen von Instrumenten iiber
die Empfehlungen hinaus verwenden.

Alle Reinigungslésungen sind mit der vom Hersteller
empfohlenen Verdiinnung und Temperatur zuzubereiten.
Fiir die Zubereitung von Reinigungslosungen kann weiches
Leitungswasser verwendet werden.

Hinweis: Reinigungslosungen sind frisch zuzubereiten,
wenn bereits vorhandene Lésungen stark kontaminiert
(triib) sind.
Schritte fiir die manuelle Reinigung (nur Instrumente)
e Schritt 1: Eine proteolytische Enzymldsung gemaf3 den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
¢ Schritt 2: Die Instrumente vollstidndig in die Enzymlésung
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, Sacklécher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen wahrend des Einweichens
mit einer Biirste mit weichen Nylonborsten abbiirsten,
bis samtliche sichtbaren Verschmutzungen entfernt
wurden. Bewegliche Mechanismen betatigen. Besonderes
Augenmerk ist auf Spalten, Scharniergelenke, Kastengelenke,
Instrumentenzihne, raue Oberflichen und Bereiche mit
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beweglichen Komponenten oder Federn zu legen. Lumina,
Sacklocher und Kaniilen sind mit einer knapp hineinpassenden
runden Biirste mit Nylonborsten zu sdubern. Die knapp
hineinpassende runde Biirste mit einer Drehbewegung in das
Lumen, das Sackloch oder die Kantiile einfithren und dabei
mehrere Male vor- und zurtickschieben.

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 4: Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Gemdf3 den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslosung vorbereiten und
entgasen. Die Instrumente vollstandig in die Reinigungslésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Lumina, Sacklécher und Kaniilen

sind mithilfe einer Spritze durchzuspiilen, um Luftblasen

zu entfernen und sicherzustellen, dass alle Oberflichen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslésung in Kontakt
kommen. Die Instrumente fiir die Dauer sowie bei der
Temperatur und Frequenz beschallen, die vom Gerétehersteller
empfohlen werden und am geeignetsten fiir die verwendete
Reinigungslosung sind. Es wird eine Dauer von mindestens zehn
(10) Minuten empfohlen.

Hinweise:

¢ Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei der
Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.

« Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen.

¢ Fiir Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkérbe
bzw. Einsitze verwenden.

¢ Es wird empfohlen, die Leistung des Ultraschallreinigers
regelmiflig mithilfe einer Vorrichtung zur Messung
der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests, TOSI™ oder
SonoCheck™ zu iiberpriifen.

e Schritt 6: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
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abspiilen oder bis keine Reinigungsmittelreste bzw. Reste

von biologischen Schmutzpartikeln mehr zu sehen sind. Alle
Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim Spiilen
betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer zu
erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.

o Schritt 7: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen,
fusselfreien Tuch abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina,
Lochern, Kaniilen und schwer zu erreichenden Bereichen zu
entfernen, kann saubere, gefilterte Druckluft verwendet werden.

Schritte fiir die Reinigung unter Anwendung einer
Kombination aus manueller Reinigung und Reinigung im
Automaten (nur Instrumente)

o Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemaf den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
e Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlosung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betdtigen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflichen mit der Reinigungslosung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen 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. Bewegliche Mechanismen
betétigen. Besonderes Augenmerk ist auf Spalten,
Scharniergelenke, Kastengelenke, Instrumentenzéhne, raue
Oberflachen und Bereiche mit beweglichen Komponenten oder
Federn zu legen. Lumina, Sacklocher und Kaniilen sind mit
einer knapp hineinpassenden runden Biirste mit Nylonborsten
zu sdubern. Die knapp hineinpassende runde Biirste mit
Nylonborsten mit einer Drehbewegung in das Lumen, das
Sackloch oder die Kaniile einfiihren und dabei mehrere Male
vor- und zuriickschieben.

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.
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e Schritt 4: Die Instrumente aus der Enzymlosung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betdtigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 5: Die Instrumente in einen geeigneten validierten
Reinigungs- und Desinfektionsautomat legen. Fiir einen
maximalen Reinigungseffekt die in der Gebrauchsanleitung
des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
aufgefithrten 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 Kérbe 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 geméaf3 den Anweisungen des
Herstellers zu verwenden.

Schritt 6: Die Instrumente im Reinigungs- und
Desinfektionsautomat unter Anwendung eines {iblichen
Reinigungszyklus gemafl den Anweisungen des Herstellers
aufbereiten. Zur Reinigung werden die folgenden
Mindestzyklusparameter empfohlen:

Zyklus | Beschreibung
1 Vorwasche e Kaltes weiches Leitungswasser
¢ 2 Minuten
2 Bespriihen und Einweichen in Enzymlésung « HeifRes
weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute
3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser
4 Wiasche mit Reinigungsmittel e Heif3es
Leitungswasser (64 bis 66 °C) » 2 Minuten
s Spiilung  HeifRes gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C)
¢ 1 Minute
6 Trocknung mit Heif3luft (116 °C) 7 bis 30 Minuten
Hinweise:

« Die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sind zu befolgen.
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o Esist ein Reinigungs- und Desinfektionsautomat
mit nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Zulassung,
Validierung nach ISO 15883) zu verwenden.

o 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 Low-Level-Desinfektionsspiilung
nach erfolgter Wasche mit Reiniger umfassen. Der
thermische Desinfektionszyklus ist mit Instrumenten
kompatibel und sollte durchgefiihrt werden, um einen
A0-Wert von mindestens 600 zu erzielen (z. B. 90 °C fiir
1 Minute gemaf3 ISO 15883-1).

e Schmierzyklen, im Rahmen derer ein wasserlosliches
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder ein
gleichwertiges fiir Medizinprodukte geeignetes Material
aufgetragen wird, sind fiir Instrumente zulissig, sofern
nicht anderweitig angegeben.

Reinigung (nur Haltevorrichtungen)

Sowohl ein physikalisches als auch ein chemisches
(Reinigungsmittel) Verfahren kénnen zur Reinigung
kontaminierter Instrumente erforderlich sein.

Chemische Reiniger (Reinigungsmittel) allein kénnen nicht

alle Verschmutzungen und Riickstande entfernen; daher ist zur
optimalen Dekontamination eine sorgféltige manuelle Reinigung
des Instruments mit einem weichen Schwamm oder Tuch
erforderlich.

Zur Reinigung schwieriger Bereiche wird eine saubere Biirste
mit weichen Borsten empfohlen.

Nach der Reinigung sollten die Instrumente sorgfaltig mit
reinem Wasser gespiilt werden, um Reinigungsmittel- und
Chemikalienreste vor der Sterilisation zu entfernen.

Tecomet empfiehlt die Verwendung eines milden enzymatischen
Reinigungsmittels mit einem fast neutralen pH-Wert.

Keine Losungsmittel, scheuernde Reinigungsmittel,
Metallbiirsten oder Scheuerkissen verwenden.

Die Gehduse und Schalen eignen sich zur maschinellen
Reinigung.
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Desinfektion

Die Instrumente und Zubehorteile miissen vor dem Gebrauch
endsterilisiert werden. Siehe nachfolgende Anweisungen zur
Sterilisation.

Eine Low-Level-Desinfektion kann als Teil des Reinigungszyklus
im Reinigungs- und Desinfektionsautomaten durchgefiihrt
werden, wobei die Instrumente vor dem Gebrauch jedoch auch
sterilisiert werden miissen.

Trocknung

» Die Produkte mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Tuch
abtrocknen. Um Feuchtigkeit aus Lumina, Lochern, Kaniilen und
schwer zu erreichenden Bereichen zu entfernen, kann saubere,
gefilterte Druckluft verwendet werden.

Inspektion und Priifung

Nach der Reinigung sind alle Instrumente griindlich auf
biologische Schmutz- bzw. Reinigerreste zu iiberpriifen.

Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden sind, das
Reinigungsverfahren wiederholen.

Jedes einzelne Instrument auf Vollstdndigkeit, Beschadigungen
und tibermafigen Verschleifi sichtpriifen. Falls Beschadigungen
oder Verschleif$ zu erkennen sind, die die Funktion des
Instruments beeintrachtigen konnten, das entsprechende
Instrument nicht weiter aufbereiten und den zustiandigen
Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.

Bei der Uberpriifung 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 betatigen sein.

¢ Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschliefien lassen.

o Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

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

« Polymeroberflichen sollten keine starken Beschadigungen
(z. B. Risse, Briiche oder Ablésungen) aufweisen bzw.
verformt oder sichtlich verzogen sein. Falls ein Instrument
beschadigt ist, muss es ausgetauscht werden.
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e Sicherstellen, dass alle Riegel und Griffe an der Haltevorrichtung
ordnungsgemafd befestigt und funktionsfihig sind

Schmierung

¢ Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente
mit beweglichen Teilen (z. B. Scharnieren, Kastengelenken,
Schiebe- oder Drehteilen) mit einem wasserléslichen
Schmiermittel wie Preserve®, Instrument Milk oder einem
gleichwertigen fiir das Auftragen auf Medizinprodukte
bestimmten Material zu schmieren. Beziiglich der Verdiinnung,
Haltbarkeit und Anwendung sind stets die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers zu beachten.

Verpacken fiir die Sterilisation (nur Instrumente)

¢ Einzelne Instrumente konnen in zugelassene (z. B. mit
FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat) medizinische
Sterilisationsbeutel oder -tiicher eingepackt werden. Es ist beim
Verpacken darauf zu achten, dass der Beutel oder das Tuch nicht
zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit einer Doppellage
oder einer gleichwertigen Methode verpackt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.

Die Instrumente kdnnen zusammen mit anderen Instrumenten
in zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder I1SO-11607-
Konformitit) Sieben oder Kasten zum allgemeinen Gebrauch
unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit sdmtlichen Oberflaichen kommen kann. Instrumente mit
Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle Instrumente
auseinandergenommen werden, sofern dies empfohlen wird.

¢ Die Kasten oder Siebe miissen jeweils in ein zugelassenes
(z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-Konformitat)
medizinisches Sterilisationstuch mit einer Doppellage oder
einer gleichwertigen Methode eingepackt werden (siehe
AAMI ST79, AORN-Richtlinien).

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen
des Kasten-/Siebherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht
des verpackten Kastens bzw. Siebs darf 11,4 kg nicht
tiberschreiten.

¢ Die Instrumente kénnen zusammen mit anderen Instrumenten
in einem zugelassenen (z. B. mit FDA-Freigabe oder ISO-11607-
Konformitat) starren Behaltersystem (d. h. Systemen mit Filtern

64



oder Ventilen) unter den folgenden Bedingungen verpackt
werden:

¢ Die Empfehlungen des Behalterherstellers hinsichtlich
Vorbereitung, Wartung und Verwendung des Behalters sind
zu befolgen.

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit simtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente mit
Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle Instrumente
auseinandergenommen werden, sofern dies empfohlen wird.

¢ In Bezug auf Beladung und Gewicht die Empfehlungen des
Behalterherstellers befolgen. Das Gesamtgewicht eines
gefiillten Behaltersystems darf 11,4 kg nicht tiberschreiten.

Sterilisation (nur Instrumente)

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

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen
zugelassenen chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen
Emulator (Klasse 6) beizulegen.

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu
beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerate mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitat mit
EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Dariiber hinaus sind

die Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Installation,
Validierung und Wartung zu befolgen.

Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung
eines SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrt.

In Landern bzw. Regionen, in denen die Voraussetzungen fiir
die Dampfsterilisation strenger oder konservativer als in
dieser Tabelle aufgefiihrt geregelt sind, miissen die lokalen bzw.
nationalen Spezifikationen befolgt werden.

ZyKklusart I Temperatur I Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

Vakuumimpuls 132°C 4 Minuten

ZyKlusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum /

Vakuumimpuls 134°C 3 Minuten

65



Trocknung und Abkiihlung

» Die empfohlene Trocknungszeit fiir einzelne verpackte
Instrumente betragt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in
den Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.

» Trocknungszeiten fiir Instrumente, die in Behaltern und
verpackten Sieben wiederaufbereitet wurden, hangen
jeweils von der Art der Verpackung, der Art des Instruments,
der Art des Sterilisationsgerits und der Gesamtlast ab. Eine
Mindest-Trocknungszeit von 30 Minuten wird empfohlen.
Zum Vermeiden nasser Komponenten kénnen jedoch
langere Trocknungszeiten als 30 Minuten fiir gréfiere Lasten
unter bestimmten Bedingungen oder falls anderweitig in
der Begleitdokumentation empfohlen erforderlich sein.

Bei grofien Lasten sollten die Trocknungszeiten vom Arzt
verifiziert werden.

¢ 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: 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. Die
Instrumente sind mit diesen Parametern kompatibel.

Verpacken fiir die Sterilisation (Instrumente und
Haltevorrichtungen)

Die sauberen Instrumente in den entsprechenden Stellen in der
Haltevorrichtung anordnen.

Den Inhalt gleichmafig im Behalter verteilt anordnen, so dass
samtliche Gegenstidnde im Behalter vom Dampf erreicht werden
kénnen.

Tecomet empfiehlt, die Behalter und Schalen vor der
Sterilisierung entsprechend den Angaben des Herstellers

der Sterilisationsverpackung einzuwickeln, um die Sterilitat
der inneren Bestandteile/Gegensténde zu erhalten und eine
einwandfrei aseptische Uberfithrung zum Operationsfeld zu
gewahrleisten.
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Stets die Anweisungen des Instrumentenherstellers befolgen,
falls dessen Empfehlungen zur Dauer von Sterilisation oder
Trocknung die Dauer in diesen Richtlinien iibersteigen.

Sterilisation (Instrumente und Haltevorrichtungen)

Die empfohlene Methode fiir Produkte ist die Feuchthitze-/
Dampfsterilisation.

Es wird empfohlen, jeder Sterilisationsladung einen
zugelassenen chemischen Indikator (Klasse 5) oder chemischen
Emulator (Klasse 6) beizulegen.

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu
beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgeréte mit
nachgewiesener Effizienz (z. B. FDA-Freigabe, Konformitdt mit
EN 13060 oder EN 285) zu verwenden. Dartiber hinaus sind

die Empfehlungen des Herstellers hinsichtlich Installation,
Validierung und Wartung zu befolgen.

Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung
eines SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrt.

In Landern bzw. Regionen, in denen die Voraussetzungen fiir
die Dampfsterilisation strenger oder konservativer als in
dieser Tabelle aufgefiihrt geregelt sind, miissen die lokalen bzw.
nationalen Spezifikationen befolgt werden.

ZyKlusart I Temperatur I Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (USA)

Vorvakuum /

o .
Vakuumimpuls 132°C 4 Minuten

ZyKklusart Temperatur Einwirkungszeit

Empfohlene Parameter (Europa)

Vorvakuum /

Vakuumimpuls 134°C 3 Minuten

Trocknung und Abkiihlung

¢ Die empfohlene Trocknungszeit fiir verpackte Behélter
betrdgt 30 Minuten, sofern nicht anderweitig in den
Anweisungen des spezifischen Instruments vermerkt.

¢ Trocknungszeiten fiir Instrumente, die in Behéltern und
verpackten Sieben wiederaufbereitet wurden, hingen
jeweils von der Art der Verpackung, der Art des Instruments,
der Art des Sterilisationsgerats und der Gesamtlast ab. Eine
Mindest-Trocknungszeit von 30 Minuten wird empfohlen. o7



Zum Vermeiden nasser Komponenten kénnen jedoch
langere Trocknungszeiten als 30 Minuten fiir gréfiere Lasten
unter bestimmten Bedingungen oder falls anderweitig in
der Begleitdokumentation empfohlen erforderlich sein.
Bei grofien Lasten sollten die Trocknungszeiten vom Arzt
verifiziert werden.

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

Hinweis

1.

Die Behalter NICHT auf der Seite liegend oder umgekehrt

mit der Deckelseite zum Regal oder Wagen gerichtet in den
Sterilisator legen. Die Behalter so auf einen Wagen oder ein
Regal stellen, dass der Deckel nach oben zeigt. Dies ist wichtig
fiir den Trockenvorgang.

. Behdlter oder Schalen in der Autoklavenkammer NICHT

STAPELN.

. Nach Offnen der Autoklaventiir miissen alle Behalter

ausreichend abkiihlen. Die Behélter auf einen Stander oder
ein Regal, das mit einem Leinentuch abgedeckt ist, stellen, bis
sie vollstandig abgekiihlt sind. Das Kondensationspotenzial
kann sich erhohen, wenn der Behalter nicht vorschriftsmafig
abgekiihlt wird.

. Bei Auftreten von Kondensation tiberpriifen, ob die Schritte

1, 2 und 3 ausgefiihrt wurden. Auferdem dafiir sorgen, dass
der zur Sterilisation verwendete Dampf eine Giite von mehr
als 97% gemafd ANSI/AAMI ST79 besitzt. Es muss zudem
sichergestellt werden, dass die Sterilisatoren gemaf den
Herstelleranweisungen routinemaf3ig gewartet wurden.

. Als Zubehorteile verwendete Silikonmatten sollten entlang den

Perforationen in dem Behélter oder der Schale positioniert
werden, damit die Sterilisationswege nicht behindert werden.
Die folgende Tabelle gibt Anhaltspunkte fiir die maximale
Beladung. Die Haltevorrichtungen (Behilter und
Schalen) nicht iiberladen und stets die AAMI-, OSHA- und
Krankenhausnormen fiir maximale Beladung befolgen. Die
Gebrauchsanweisung des Instrumentenherstellers befolgen.
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Schalengrofie Maximales
Gesamtgewicht

Klein
(ca. 10 cmx 20 cm x 2,5 cm 0,45 kg
[ca. 4 Zoll x 8 Zoll x 1 Zoll])

Schale
(ca.20cmx 43 cmx 2,5 cm 0,91kg
[ca. 8 Zoll x 17 Zoll x 1 Zoll])

Behalter % Grofle
(ca.18cmx 18 cmx 10 cm 3,6 kg
[ca. 7 Zoll x 7 Zoll x 4 Zoll])

Behilter % Grofie
(ca. 18 cmx 30 cm x 10 cm 5,9 kg
[ca. 7 Zoll x 12 Zoll x 4 Zoll])

Behalter volle Grofie
(ca.23cmx 48 cmx 10 cm 10,0 kg
[ca. 9 Zoll x 19 Zoll x 4 Zoll])

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 oder Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist
und auch keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugte
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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Fiir die Etikettierung verwendete Symbole!

A Achtung

Unsteril
STERILE Steril

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

c E CE-Kennzeichnung!

2C79€7 CE-Kennzeichnung mit Nummer der benannten Stelle

Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Hersteller

Herstellungsdatum
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Chargenbezeichnung

Katalognummer
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Gebrauchsanweisung beachten
Einmalgebrauch; Nicht zur Wiederverwendung
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Mittels Bestrahlung sterilisiert

g Verwendbar bis

!CE-Informationen sind der Kennzeichnung zu entnehmen

Zusitzliche Auszeichnung:

»MANUAL USE Das Instrument darf nicht auf

ONLY“ einen Antrieb gesetzt werden. Es
ist ausschlie3lich zur manuellen
Handhabung bestimmt.
~REMOVE FOR

Das Instrument muss vor der Reinigung

CLEANING & und Sterilisation zerlegt werden.

STERILIZATION“
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I Espaiiol - ES I

Instrucciones recomendadas de cuidado,
limpieza y esterilizacion para instrumentos y
accesorios quirdargicos

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con las
normas ISO 17664 y AAMI ST81. Se aplican a:

» Instrumentos y accesorios quirtrgicos reutilizables

proporcionados tanto no estériles como estériles
) suministrados por Tecomet e indicados para

el reprocesamiento en centros sanitarios. Todos los
instrumentos y accesorios pueden reprocesarse de
manera segura y eficaz siguiendo las instrucciones de
limpieza manual 0 manual-automatizada combinada, y
los parametros de esterilizacion suministrados en este
documento A MENOS que las instrucciones suministradas
con un instrumento especifico indiquen otra cosa.

 Instrumentos no estériles de un solo uso ®
o Instrumentos estériles de un solo uso ®

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 normativa aplicable.

Se ha validado que estas instrucciones de reprocesamiento
permiten preparar los instrumentos y accesorios para su uso
quirdrgico. El usuario, el hospital o el profesional sanitario

seran los responsables de garantizar que el reprocesamiento se
realice utilizando el equipo y los materiales adecuados, y que el
personal tenga la formacién 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.

ADVERTENCIAS Y LIMITACIONES
Materiales y sustancias restringidas

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

R Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este

dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Los instrumentos etiquetados de un solo uso estan

concebidos para utiliza rse una sola vez y, luego, desecharse.

Entre los riesgos de reutilizar instrumentos de un solo uso
cabe mencionar, entre otros, el riesgo de infeccién para el

paciente o la reduccién de la fiabilidad del funcionamiento.

Las instrucciones de reprocesamiento no son aplicables a los

instrumentos estériles de un solo uso @

Todos los instrumentos etiquetados como estériles | STERLE | de

un solo uso ® estan concebidos para utilizarse una sola vez y,

luego, desecharse.

Deberan desecharse los instrumentos estériles en

envases estériles visiblemente dafiados.

Los instrumentos y accesorios reutilizables que se suministran

NO ESTERILES deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo

con estas instrucciones antes de cada uso.

Cuando se manipulen instrumentos y accesorios contaminados

o potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos

deberan emplearse equipos de proteccion individual (EPI).

Si estan presentes, las tapas de seguridad y el resto del material

protector de envasado deben retirarse de los instrumentos antes

de la primera limpieza y esterilizacion.

Tenga cuidado al manipular o limpiar los instrumentos y

accesorios con bordes cortantes, puntas y dientes agudos.

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

plasma gaseoso y calor seco no estin recomendados para

la esterilizacién de instrumentos reutilizables. El método

recomendado es la esterilizacién con vapor (calor himedo).

La solucién salina y los productos de limpieza y desinfeccién 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
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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
solo cepillos de cerdas blandas de nailon con formas, longitudes
y tamaifios diferentes para ayudar con la limpieza manual.
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 quirurgicos no deberan untarse con
lubricantes a base de silicona.

Como con todos los instrumentos quirdrgicos, 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.

No deberan utilizarse instrumentos ortopédicos en drganos
internos, estructuras vasculares o estructuras del sistema
nervioso.

Los sistemas de colocacion no estan indicados para mantener

la esterilidad por si mismos, sino para facilitar el proceso

de esterilizacion cuando se utilizan con una envoltura para
esterilizacion aprobada por la FDA. El material envolvente esta
disefiado para permitir la eliminacién del aire y la penetracién y
evacuacion (secado) del vapor, y para mantener la esterilidad de
los componentes internos.

Vida util del dispositivo

¢ La esperanza de vida de un instrumento reutilizable y de sus
accesorios dependerad de la frecuencia de uso y de los cuidados
y el mantenimiento que reciba. Sin embargo, incluso con la
manipulacién, el mantenimiento y los cuidados adecuados, no
se debe esperar que los instrumentos y accesorios reutilizables
duren indefinidamente. Por lo tanto, no es posible una
estimacion precisa de la vida util para estos tipos de dispositivos
manuales reutilizables.
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Antes de cada uso, los instrumentos y los accesorios deben
examinarse para comprobar si presentan dafios o desgaste.

No deben utilizarse instrumentos y accesorios que muestren
sefales de dafios o de desgaste excesivo.

Debido a la naturaleza de alto desgaste de los instrumentos de
corte y escariado, la vida util de estos tipos de dispositivos es de
un afio. Estos dispositivos deben inspeccionarse antes de cada
uso para comprobar si han sufrido desgaste o degradacion.
Todos los instrumentos etiquetados de un solo uso (&) estan
concebidos para utilizarse una sola vez y, luego, desecharse.

Limitaciones en el reprocesamiento

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

Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen
componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando
vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus homdlogos
de metal. Si las superficies de polimero muestran signos de

un grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsion o
alabeo visible, dichas superficies deberan sustituirse. Pongase
en contacto con el representante de Tecomet para solicitar
sustituciones.

Los instrumentos con manguitos o componentes de polimero
extraibles deberan desmontarse para la esterilizacién (por
ejemplo, llaves de fresas acetabulares con manguito protector
de tejido).

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos y
accesorios reutilizables.

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
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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 degradacion que
limite la vida qtil de los dispositivos.

El uso de los sistemas de colocacién NO se ha validado con
endoscopios flexibles ni con dispositivos con luces o canales de
trabajo de mas de 10 cm (4 pulgadas) de longitud (didmetro
interno de 3 mm). Consulte siempre las instrucciones del
fabricante de los instrumentos.

Los sistemas de colocacién NO se han validado para la
esterilizacion de dispositivos con éxido de etileno.

Los sistemas de colocacion Tecomet no se han validado para
utilizarlos en recipientes de esterilizacion filtrados, y Tecomet
no recomienda utilizar dichos sistemas. Si se utilizan sistemas
de recipientes de esterilizacion filtrados, el usuario es el
responsable de seguir las recomendaciones del fabricante para
la colocacién y el uso correctos de las cajas y la bandeja dentro
del recipiente.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Punto de uso

Elimine el exceso de restos bioldgicos de los instrumentos
utilizando un pafo desechable. Coloque los dispositivos en un
recipiente de agua destilada o ctbralos con toallas himedas.

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.

Si los instrumentos no pueden ponerse en remojo o mantenerse
htimedos, entonces deberan limpiarse lo mas pronto posible
después de 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 area de
descontaminacién para su reprocesamiento en recipientes
cerrados o cubiertos para evitar riesgos de contaminacién
innecesarios.
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Preparacion para la limpieza (instrumentos solamente)

¢ Los instrumentos diseflados para separarse en componentes
deben desmontarse antes de la limpieza. La forma de llevar a
cabo el desmontaje, cuando sea necesario, suele ser evidente;
no obstante, en el caso de instrumentos mas complicados se
suministraran instrucciones de uso que deberan seguirse.

Nota: Todo el desmontaje recomendado podra realizarse
manualmente. No utilice nunca herramientas para
desmontar instrumentos mas alla de lo que esta
recomendado.

» Todas las soluciones de limpieza deberan prepararse a la
temperatura y la dilucién 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 (instrumentos solamente)

¢ 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
moviles 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: Deje en remojo los instrumentos durante un minimo de
10 minutos. Mientras estan en remojo, restriegue las superficies
con un cepillo de cerdas blandas de nailon hasta que se haya
retirado toda la suciedad visible. Accione los mecanismos
moviles. Preste especial atencion a los intersticios, las juntas
abisagradas, los cierres de caja, los dientes de los instrumentos,
las superficies rugosas y las zonas con resortes o componentes
moviles. Las luces (conductos), los orificios ciegos y las canulas
deberan limpiarse con un cepillo redondo y bien ajustado de
cerdas de nailon. Inserte el cepillo redondo bien ajustado en
la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.
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Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucion enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucion enzimatica

y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un

(1) minuto. Accione todas las partes méviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

Paso 5: 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
Optimos para el detergente usado. Se recomienda un minimo de
diez (10) minutos.

Notas:

e Para evitar la electrdlisis, separe los instrumentos
de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos
durante la limpieza ultrasénica.

¢ Abra por completo los instrumentos abisagrados.

» Utilice bandejas o cestas de malla metalica disefiadas
para limpiadores ultrasénicos.

» Serecomienda comprobar periodicamente la eficacia de
la limpieza sénica empleando un detector de actividad
ultrasdnica, una prueba de papel de aluminio, TOSI™ o
SonoCheck™.

Paso 6: Extraiga los instrumentos del bafio ultrasénico

y enjuaguelos en agua purificada durante un minimo de

un (1) minuto o hasta que no queden signos de detergente o
restos biolégicos. Accione todas las partes méviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

¢ Paso 7: Seque los instrumentos con un paio limpio, absorbente
y sin pelusa. Para eliminar la humedad de las luces (conductos),
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los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso puede
utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada
(instrumentos solamente)
» 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
moéviles 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 solucion entre en contacto
con todas las superficies de los instrumentos.
Paso 3: Deje en remojo 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. Accione los mecanismos méviles. Preste especial
atencion a los intersticios, las juntas abisagradas, los cierres
de caja, los dientes de los instrumentos, las superficies rugosas
y las zonas con resortes o componentes moviles. Las luces
(conductos), los orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse
con un cepillo redondo y bien ajustado de cerdas de nailon.
Inserte el cepillo redondo de cerdas de nailon bien ajustado en
la luz (conducto), el orificio ciego o la canula haciéndolo girar
mientras lo empuja hacia dentro y hacia fuera varias veces.

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

Paso 4: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica

y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un

(1) minuto. Accione todas las partes méviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

Paso 5: 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 exposicion de limpieza; por ejemplo,
abra todos los instrumentos, coloque los instrumentos céncavos
sobre uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y bandejas
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disenadas 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 6: 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 ¢ Agua del grifo ablandada fria ¢ 2 minutos
2 Aerosolizacién y remojo enzimaticos ¢ Agua del grifo
ablandada caliente ¢ 1 minuto
3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria
4 Lavado con detergente e 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
Notas:

* 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
segin la norma ISO 15883).

¢ Eltiempo de secado se muestra en forma de intervalo
porque depende del tamaiio de la carga introducida en
el lavador-desinfectador.
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Muchos fabricantes preprograman sus lavadores-
desinfectadores con ciclos estindares y pueden
incluir un enjuague térmico de desinfeccion de bajo
nivel después del lavado con detergente. El ciclo de
desinfeccion térmica debe realizarse para lograr un
valor minimo A0 = 600 (por ejemplo, 90 °C durante



1 minuto segiin la norma ISO 15883-1) y es compatible
con los instrumentos.

o Si hay un ciclo de lubricacion disponible que aplique un
lubricante hidrosoluble, tal como Preserve®, Instrument
Milk o equivalente indicado para productos sanitarios,
es aceptable utilizarlo en los instrumentos a menos que
se indique lo contrario.

Limpieza (sistemas de colocacién solamente)

Para limpiar los elementos sucios puede ser necesario emplear
tanto procesos fisicos como quimicos (detergente).

Los limpiadores quimicos (detergente) solos no pueden eliminar
toda la suciedad y los residuos, por lo que es esencial una
limpieza manual minuciosa de cada elemento con una esponja o
paiio suaves para lograr la maxima descontaminacion.

Para las areas dificiles, se recomienda un cepillo limpio de
cerdas blandas.

Tras limpiar los elementos, estos deben enjuagarse bien con
agua limpia para eliminar todos los restos de detergente y
productos quimicos antes de la esterilizacion.

Tecomet recomienda el uso de un detergente enzimatico suave
con un pH casi neutro.

No utilice disolventes, limpiadores abrasivos, cepillos metalicos
ni estropajos abrasivos.

Las bandejas y las cajas pueden colocarse en equipos de limpieza
mecanica.

Desinfeccion

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

e Es posible utilizar desinfeccion de bajo nivel como parte del ciclo
del lavador-desinfectador, pero sera necesario esterilizar los
dispositivos antes de su uso.

Secado

¢ Seque los dispositivos con un pafio limpio, absorbente y sin
pelusa. 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 lalimpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan restos bioldgicos o
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de detergente. Si atin hay contaminacion, repita el proceso de
limpieza.

¢ Examine visualmente cada dispositivo para comprobar si estan
enteros o presentan dafos 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 sustitucion.

¢ Cuando examine los dispositivos, compruebe lo siguiente:

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

» Las mordazasy los dientes deberan estar correctamente
alineados.

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

¢ Los mecanismos de bloqueo deberan engranarse
firmemente y cerrarse con facilidad.

e 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.

 Silas superficies de polimero muestran signos de un
grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,
cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacién), distorsion
o alabeo visible. Si el instrumento esta dafiado, debera
sustituirse.

o Asegurese de que todos los cierres y mangos de los sistemas de
colocacion estan bien fijados y funcionan correctamente

Lubricacién

* Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes moviles (por ejemplo, bisagras, cierres
de caja o piezas deslizantes o giratorias) deberan lubricarse
con un lubricante hidrosoluble como Preserve®, Instrument
Milk o un material equivalente indicado para aplicaciones
en dispositivos médicos. Siga siempre las instrucciones del
fabricante del lubricante relativas a la preparacién de la dilucién,
la vida ttil y el método de aplicacion.

Envasado para la esterilizacion (instrumentos solamente)
¢ Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o
envoltura de esterilizacion de uso médico aprobadas (por
ejemplo, autorizadas por la FDA o conforme con la norma
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ISO 11607). Debe tenerse cuidado para evitar que la bolsa o

la envoltura se rasguen durante el envasado. Los dispositivos
deben envolverse utilizando el método de envoltura doble o un
meétodo equivalente (ref: AAMI ST79, Directrices de la AORN).
No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

Los instrumentos pueden envasarse en una bandeja o caja
perforadas de uso general aprobadas (por ejemplo, aprobadas
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607) junto con otros
dispositivos en las condiciones siguientes:

» Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor
pueda llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos
abisagrados y asegtirese de que los dispositivos estén
desmontados si es lo recomendado.

¢ Lacaja o bandeja deben envolverse en una envoltura de
esterilizacién de uso médico aprobada (p. ej., autorizada
por la FDA o conforme con la norma ISO 11607) mediante
el método de envoltura doble o un método equivalente (ref:
AAMI ST79, Directrices de la AORN).

¢ Siga las recomendaciones del fabricante de la caja o bandeja
para la carga y el peso. El peso total de la caja o bandeja
envueltas no debera ser superior a 11,4 kg.

Los instrumentos pueden envasarse en sistemas de recipientes
rigidos (esto es, aquellos con filtros o valvulas) aprobados (por
ejemplo, autorizados por la FDA o conformes con la norma

ISO 11607) junto con otros dispositivos en las condiciones
siguientes:

¢ Deberan seguirse las recomendaciones del fabricante del
recipiente para la preparacion, mantenimiento y uso del
recipiente.

* Disponga todos los dispositivos de manera que el vapor
pueda llegar a todas las superficies. Abra los dispositivos
abisagrados y asegtirese de que los dispositivos estén
desmontados si es lo recomendado.

« Siga las recomendaciones del fabricante del recipiente para
la carga y el peso. El peso total de un sistema de recipiente
lleno no debera ser superior a 11,4 kg.

Esterilizacién (instrumentos solamente)

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

¢ Serecomienda el uso de un indicador quimico (clase 5) o
emulador quimico (clase 6) aprobados dentro de cada carga de
esterilizacion.
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« Consulte y siga siempre las instrucciones del fabricante del
esterilizador relativas a la configuracion de la carga y al uso del
equipo. El equipo de esterilizacion debera tener una eficacia
demostrada (por ejemplo, autorizacion de la FDA, conformidad
con las normas EN 13060 o EN 285). Ademas, deberan seguirse
las recomendaciones del fabricante para la instalacién,
validaciéon y mantenimiento.

Los tiempos de exposicién y las temperaturas validados para

la consecucion de un nivel de aseguramiento de la esterilidad
(Sterility Assurance Level, SAL) de 10 se muestran en la tabla
siguiente.

Deberan seguirse las especificaciones locales o nacionales en
las que los requisitos de esterilizacién con vapor sean mas
estrictos o mas conservadores que los indicados en esta tabla.

Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura L
exposicion

Parametros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso de

: 132°C 4 minutos
vacio
Tipo de ciclo Temperatura Tleml?o. |Ele
exposicion

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/pulso de

. 134°C 3 minutos
vacio

Secado y enfriado

» Eltiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es 30 minutos a menos que se indique lo
contrario en las instrucciones especificas del dispositivo.

» Los tiempos de secado para instrumentos procesados en
recipientes y bandejas envueltas pueden variar dependiendo
del tipo de envasado, el tipo de instrumentos, el tipo de
esterilizador y la carga total. Se recomienda un tiempo
de secado minimo de 30 minutos, aunque, para evitar los
paquetes mojados, es posible que se necesiten tiempos
de secado de mas de 30 minutos para cargas mas grandes
en ciertas condiciones o si se recomienda otra cosa en la
documentacion acompafiante. Para las cargas grandes,
se recomienda que el profesional sanitario verifique los
tiempos de secado.

e Serecomienda un tiempo de enfriamiento minimo de
30 minutos después del secado, aunque es posible que sean
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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 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. Estos dispositivos
son compatibles con estos parametros.

Envasado para la esterilizacién (instrumentos y sistema de
colocaci6n)

Coloque los instrumentos limpios en sus lugares respectivos
dentro del sistema de colocacién.

Equilibre el contenido uniformemente dentro del recipiente y
dispéngalo de forma que el vapor pueda entrar en contacto con
todos los objetos que haya en el recipiente.

Antes de la esterilizacion, Tecomet recomienda envolver las
cajas y las bandejas siguiendo las instrucciones del fabricante
de las envolturas de esterilizacion, para mantener la esterilidad
de los componentes y elementos internos y para conseguir una
presentacion aséptica adecuada en el campo quirtrgico.

Siga siempre las instrucciones del fabricante de los instrumentos
si sus recomendaciones para la esterilizacion o el secado
superan las de estas pautas.

Esterilizacion (instrumentos y sistema de colocacion)

La esterilizacién con calor htimedo/vapor es el método
recomendado para el dispositivo.

Se recomienda el uso de un indicador quimico (clase 5) o
emulador quimico (clase 6) aprobados 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 (por ejemplo, autorizacién de la FDA, conformidad
con las normas EN 13060 o EN 285). Ademas, deberan seguirse
las recomendaciones del fabricante para la instalacion,
validaciéon y mantenimiento.

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

« Deberan seguirse las especificaciones locales o nacionales en
las que los requisitos de esterilizacion con vapor sean mas
estrictos o mas conservadores que los indicados en esta tabla.

Tiempo de

Tipo de ciclo Temperatura Sy
exposicion

Pardmetros recomendados en Estados Unidos

Prevacio/pulso de

. 132°C 4 minutos
vacio
Tipo de ciclo Temperatura Tleml?u_t,ie
exposicion

Parametros recomendados en Europa

Prevacio/pulso de

; 134°C 3 minutos
vacio

Secado y enfriado

El tiempo de secado recomendado para cajas envueltas es
de 30 minutos, a menos que se indique lo contrario en las
instrucciones de especificaciones del dispositivo.

Los tiempos de secado para instrumentos procesados en
recipientes y bandejas envueltas pueden variar dependiendo
del tipo de envasado, el tipo de instrumentos, el tipo de
esterilizador y la carga total. Se recomienda un tiempo

de secado minimo de 30 minutos, aunque, para evitar los
paquetes mojados, es posible que se necesiten tiempos

de secado de mas de 30 minutos para cargas mas grandes
en ciertas condiciones o si se recomienda otra cosa en la
documentacion acompafiante. Para las cargas grandes,

se recomienda que el profesional sanitario verifique los
tiempos de secado.

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 configuracién de
la carga, a la temperatura y la humedad ambientes, al disefio
de los dispositivos y al embalaje utilizado.

Aviso

1. Al colocar las cajas en el interior del esterilizador, NO las ponga
de lado ni boca abajo con el lado de la tapa en el estante o el
carro. Cargue las cajas en un carro o un estante de forma que
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la tapa esté siempre mirando hacia arriba. Esto permitira un
secado correcto.

. NO APILE las cajas ni las bandejas en la cimara del autoclave.

. Después de abrir la puerta del autoclave, debe dejarse que
todas las cajas se enfrien totalmente. Coloque las cajas en una
rejilla o un estante con cubierta de lino hasta que se hayan
enfriado completamente. Las posibilidades de condensacién
pueden aumentar si no se deja que la caja se enfrie
correctamente.

. Si se observa condensacion, compruebe que se han seguido
los pasos 1, 2 'y 3. Ademas, asegurese de que el vapor
utilizado para el procesamiento de la esterilizacién tiene una
calidad superior al 97 % segtn las recomendaciones ST79
de ANSI/AAMI. También confirme que se haya realizado el
mantenimiento rutinario a los esterilizadores de acuerdo con
las recomendaciones del fabricante.

. Los accesorios de la alfombrilla de silicona deberan colocarse
alineados con las perforaciones de la caja o la bandeja de forma
que las trayectorias esterilizantes no queden obstruidas.

La tabla siguiente ofrece una guia de las cargas maximas. No
sobrecargue los sistemas de colocacién (cajas y bandejas), y
siga siempre las normas de la AAMI, la OSHA y del hospital
sobre la carga maxima. Siga las instrucciones de uso del
fabricante de los instrumentos.

Tamaiio de la bandeja Peso total maximo
Pequefio (~10x 20 x 2,5 cm
[~4 x 8 x 1 pulgadas]) 0:45kg
Bandeja (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 pulgadas]) 0,91kg
Caja de tamafio % (~18x 18 x 10 cm 36k
[~7 x 7 x 4 pulgadas]) ORe
i no 3 ~
Caja de tamafio % (~18 x 30 x 10 cm 59 ke

[~7 x 12 x 4 pulgadas])

Caja de tamafio completo
(~23x48x10 cm 10,0 kg
[~9x 19 x 4 pulgadas])
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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 (por ejemplo, envoltura, bolsa o filtro)
no esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad
o manipulacién indebida. Si hay presente alguno de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, envase y esterilizacion.

Simbolos utilizados en las etiquetas®

A Atencion

No estéril
Estéril

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

c € Marca CE!

c € Marca CE con nimero del organismo notificado*
2797

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Fabricante

Fecha de fabricacién

Ntmero de lote

Ntmero de catalogo
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Consulte las instrucciones de uso

Un solo uso; no reesterilizar

Producto sanitario

Unidad de embalaje

Pais de fabricacién

Y, Y E e H

Distribuidor

&
™

1
3
m
(=]

Esterilizado mediante radiacion

g Fecha de caducidad

Consulte el etiquetado para obtener informacién de CE

Etiquetado adicional:

«MANUAL USE El dispositivo no debera conectarse a
ONLY» una fuente de alimentacién y solo esta
concebido para su uso manual.

«REMOVE FOR N
STERILIZATION» plezay :
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I Bbarapcku - BG I

HHCTPYKIMM 32 IPEeNOpPBYUTETHA NOAAPBKKA,
MOYHUCTBaHE U CTEPU/IN3ALMS Ha XUPYPTrUYecKH
MHCTPYMEHTH U aKcecoapH

Te3u uHCTPYyKL MU ca B cboTBeTcTBHE € ISO 17664 1 AAMI ST81.
Te ce oTHacAaT 3a:

o Xupyprudeckd MHCTPyMEHTH M aKCecoapH 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpe6a (pej0CTaBsIHU KaTO HECTEPUIHH

u crepunay [STRE ) ocurypenn ot Tecomet 1

npe/iHa3Ha4YeHH 3a NOBTOPHA 06paboTKa B Jie4eGHU
3aBe/ieHUs. BCHYKM HHCTPYMEHTH U aKcecoapy MoraT

J1a 6baaT 6e301nacHo U epeKTUBHO 00paGoTBaHU
MOBTOPHO, KaTO ce MPUJIaraT MHCTPYKIMUTE 38 PbYHO
WJI KOMOUHUPAHO PbYHO/aBTOMATH3UPAHO NI0YUCTBaHE
Y IIapaMeTpH Ha CTepUIN3aLus, peJoCTaBeH! B

To3u fokyMeHT, OCBEH AKO He e oTGeJisi3aHO Jpyro

B MHCTPYKIJMHTE ChIPOBOX/JAIIM ONpeesIeH
MHCTPYMEHT.

e Hecrepuinu MHCTPYMEHTH 3a e/JHOKpaTHa ynoTpe6a
e CrepusiHu | STERLE | yHCTPYMEHTH 3a €IHOKpaTHa ynoTpeba

B AbpkaBUTE, B KOUTO M3UCKBAHUATA 3a MTOBTOPHA 06paGoTKa
ca 110-CTPOTH OT /ja/leHUTE B TO3U AOKYMEHT, TOTPEGUTEISAT/
0IepaToOPBT HOCH OTTOBOPHOCTTA Aa Ch0JI0/aBa AeficTBaluTe
3aKOHH U Pasnope/ou.

Te3u MHCTPYKILMH 32 NOBTOPHA 06paboTKa ca BaJIMAUPAHU
KaTo CIIOCOGHH Jja OATOTBSAT 3a U3M10/13BaHe HHCTPYMEHTHTE

Y aKcecoapuTe 3a XUpypruyHa ynorpe6a. [lorpe6urensar/
60JIHUL[aTa//J0CTABYUK'BT Ha MeJJULIMHCKH YCIYTH € OTTOBOPEH
Jla OCUT'ypH IIOBTOPHATA 06paboTKa Jla CTaBa C HOAXOASALIOTO
o6opyzBaHe ¥ MaTepHaJIM, KaKTO U MePCOHAIBT Jja Gbjie
a/leKBaTHO OGY4eH 3a IOCTUTaHe Ha XKeJIaHUTe Pe3yJNTaTH; TOBa
06MKHOBEHO U3HCKBA 060PY/BaHETO U IPOLIECUTE Aa GbAT
Ba/IM/JUPAHH U NIOCTOSHHO HabJl0laBaHu. BeAko oTKIOHeHHe Ha
notpeGuUTeJIsl/GOHULATA/JOCTABYNKA HA MEAULMHCKU YCIYTH
OT Te3 MHCTPYKLUH TPsI6BA Jja G'b/le OLleHeHO 33 epeKTUBHOCT,
3a Jla ce U3GeTHAT NOTeHIMaJHUTe HeXKeJTaHU OC/Ie/ICTBHA.
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NPEAYNPEXJAEHUA U OTPAHUYEHUA
Marepua/ii ¥ orpaHHY€eHH CyGCTaHIUU

3a MH/MKaLKs, Ye H3/1eJIMeTO Ch/bpiKa OrpaHUyeHa 3a ynoTpe6a
Cy6CTaHIMsA UM MaTepHasl OT >KMBOTHHCKH IIPOU3XO0J] BIKTeE
HPOJYKTOBUS €THKET.

A NPEAYNPEXEHUSA

. R depnepannoro 3akoHogaTesncTBo Ha CAIL| Hasara

orpaHHYeHHeTO NPoAAKGaTa Ha TOBA U3/ieJIMe /la ce U3BbpIIBa

€aMo OT WJIU 110 pe/NICcaHKe Ha JieKap.

WHCTPYMEHTH, KOUTO ca 0603Ha4eHH 3a e/lHOKpaTHa ynotpe6a
, ca IpeJiBU/IEHH /1A Ce U3I0JI3BaT BeAAH'BXK U CJIeJ TOBA fia

6'bAAT U3XBbPJIEHH.

PuckoBeTe OT MOBTOpHA yNnoTpe6a Ha MHCTPYMEHTH 3a

eJJHOKpaTHa ynoTpe6a ® BKJIIOYBAT, HO He Ce OrpaHUYaBaT

710, MHEKIIMS Ha ALeHTa U/ WM HaMaleHa HaleKIHOCT Ha

bYHKIMOHAJIHOCTTA.

HHCTpyKIMKTE 32 TOBTOPHA 06paGOTKa He ce MpUJIarar 3a

cTepuiHM | STERLE | jiHCTPYMEHTH 3a eJHOKpaTHA yrnoTpe6a

CrepusHuTe MHCTPYMEHTH 33 eJHOKpaTHa ynoTpe6a ®
ca npe/iBU/IeHH J1a Ce U3I10/I3BaT BEJHbXK U CJIe/ TOBA Jja 6bJiaT
H3XBBPJIEHH.

CTepusHUTE HWHCTPYMEHTH BB BUJHMMO NOBPe/ieHN
CTEPUJIHU OIIAaKOBKH TPsIGBA Jja Ce U3XBBPJIAT.
HHCTpyMeHTHTe M aKcecoapHTe 3a MHOTOKPaTHa yIoTpe6a,

kouTo ce npepoctasaT HECTEPUJIHU , Tpsi6GBa ja
Ce MOYUCTBAT U CTEPUIU3HUPAT B CbOTBETCTBUE C TE3H
HMHCTPYKLMHU IPeJiU BCsIKa yrnoTpeda.
Korarto GopaBuTe UM PabOTUTE CbC 3aMbPCEHU UK
MOTeHI[MA/IHO 3aM’bPCeHH HHCTPYMEHTH U aKcecoapH, TpsAGBa
Jla HOCHTe JIMYHO 3alluTHO obopysiBaHe (PPE).
O6e3onacsBaluTe Kanayky U JPyT 3allUTeH ONAKOBbYeH
MaTepHaJl, ako UMa TaKUBa, TPsA6Ba Jia Ce CBAIAT OT
HMHCTPYMEHTHTE NPe/id I'bPBOTO MOYUCTBAHE U CTEPUIH3ALHA.
CrezBa Jja ce BHMMaBa MpY paboTa, MOYMUCTBaHe UM U3TPUBAHE
Ha MHCTPYMEHTH U aKCECOAPH C OCTPH PeXelly pb6oBe,
HaKpaWHUILHY U 3BOLH.
MeTogauTe 3a cTepuusanus c eTuneHos okcug (EO), ras
Ila3Ma M HaropelleH Bb3/lyX He ce NpenopbyYBaT 3a
CTepU/IM3MpaHe Ha MHCTPYMEHTHUTE 32 MHOTOKPATHA ynoTpe6a.
IpenopBYUTETHUAT METOJ, € C Tapa (HaropellleH BIaXeH Bb3/yX).
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¢ QU3MOJOrMYHUAT Pa3TBOP U MOYHUCTBALIUTE/
Jie3MHEKLMOHHUTE CPe/ICTBA, ChAbPIKALILU aNeXUH,
XJIOPUZM, aKTUBEH XJIOP, 6pOM, GPOMUAH, HOA UM HOAUAH, cA
KOPO3MBHH U He TPAAG6BA Jja Ce U3I0JI3BaT.

He ocTraBsiiiTe 6M0JIOTHYHO 3aMbPCABaHe /ia 3aCbXHe
BbPXY 3aMbpPCEHHU U3/e/IuA. Bcuuku noce/iBaly CTbIKY 3a
MOYHCTBaHe U CTEPUIU3ALYs Ce YIeCHSBAT KaTo He Ce OCTaBsl
Kp’hB, TeJIECHU TEYHOCTU U T'bKaHHU OCTAT'hbIH Jla 3aCbXHAT
BbPXY U3M0/I3BaHUTE HHCTPYMEHTH.

ABTOMaTH3UpaHO MOYHUCTBAHE CaMO C YCTPOIMCTBO 3a
u3MHBaHe//1e3UHGEKTOp MOXKe Aa He 6bjie eGeKTHUBHO MPH
HMHCTPYMEHTH C JIyMeHH, CJIeNIH OTBOPH, KaHIOJH, CIBOEHHU
HOB’prHOCTM )44 [[py[‘l/l KOMIIJIEKCHH XapaKTepl/ICTI/lKPI.
[IpenoppuBa ce WaTeTHO PBYHO NOYUCTBAHE HA NOLO6HU
0c06eHOCTH Ha U3/ieJIMETO NIPeAN BCSIKaK'bB aBTOMAaTH3UPaH
npolec 3a IOYUCTBAHe.

MeTasHM 4eTKH U I'bOHU 3a U3T'bPKBaHe He TPsAGBa Jja ce
M3I10J13BAT IIPH PbYHO IOYUCTBAHE. Te3u MaTepuaJiu 1ie
TOBPEJIAT MOBBPXHOCTTA U MOKPUTUETO HAa MHCTPYMEHTHTE.
M3noJi3BaiiTe caMo YeTKU C MEKH HAlJIOHOBU KOCMH C
Ppas/indIHu (bOpMI/l, ABJKWUHU U pa3MepH, KaTO MOMOIIHH
CpeJicCTBa IPH PBYHOTO OYHCTBAHE.

KoraTo o6pa6oTBaTe HHCTPYMEHTH, HEe IIOCTABSIUTE TEXKU
U3/le/UsA BBPXY UyIJIMBH HHCTPYMEHTH.

H3noJ13BaHeTO Ha TBBPAA BoJa TPsAGBa Ja ce U365ArBa. B
MO-ToJIIMaTa 4acT OT U3MJIAKBAHETO MOXe /i Ce M3M0J13Ba
OMeKOTeHa Bo/ja OT YellIMaTa, HO 3a OKOHYaTeTHOTO
U3IJIaKBaHe TPsIGBA /la ce M3M0JI3Ba IPEYUCTEHA BOJA, 33 Ja Ce
NpeJoTBPaTH OT/IaraHeTo Ha MUHEePaJIH.

He 06pa6oTBaiiTe UHCTPYMEHTH C NOJIMMEPHU KOMIIOHEHTH
NpH TeMIepaTypH paBHH Ha WK N0-BUCOKHU OT 140 °C, Tbi
KaTo TOBA Ilie JIOBeJle [0 TEKKO YBPex/iaHe Ha MOBBPXHOCTTA
Ha IoJIMMepa.

CHIMKOHOBH CMa3KM He TPAA6GBA /ja ce U30/I3BaT BBPXY
XUpPYpPruyecky HHCTPYMEHTH.

KakTo npu BCMYKH XUPYPrUyeckd HHCTPYMEHTH, TPsIGBA Ja ce
06pBbIa cepr0o3HO BHUMaHHe /la He Ce NpUJ/Iara U3/uIIHa CHIa
B'bPXY HHCTPYMEHTA 110 BpeMe Ha ynoTpe6a. [IpecuiBaHeTo
MOXKe Jia I0Be/ie /10 MOBPeXAaHe Ha HHCTPYMeHTa.
OpToneAHYHHUTE MHCTPYMEHTH He TPsAGBA Jja Ce U3M0JI3BaT
BbPXY BBTPELIHU OPraHH, CbZ0BU CTPYKTYPHU UJIU CTPYKTYpHU
Ha HepBHATa CHCTeMa.
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¢ CHcTeMUTe 3a IpeHacsHe He ca IpeJiHa3HauYeH! CaMHTe Te
Jia MOAAbPKAT CTePUIHOCT. [[poeKTHUpaHHU ca Jja ylecHsBaT
npolieca Ha CTepHJIM3allKs, KOraTo ce U3MoJI3BaT € 0fl06peHa
ot FDA 06BuBKa 3a cTepusnsanys. ONakoBbYHUAT MaTepuasl
€ IPOeKTUPaH TaKa, 4e a 103BOJIM OTCTPaHsBaHe Ha
B'b3/lyXa, MPOHMKBaHe/M3/M3aHe Ha apaTa (M3cyliaBaHe) U
o/ bpKaHe Ha CTEPUIHOCTTA Ha BBTPELIHUTE KOMIOHEHTH.

Ilosie3eH »KMBOT HA U3/ INETO

o [IpOAB/IKUTENHOCTTA HA X)KUBOTA HA HHCTPYMEHT 3a
MHOTOKpaTHa yroTpe6a 1 HeroBUTe aKCcecoapu 3aBHCH OT
YeCcTOTaTa Ha ynorpeba, rpyxKaTa U NoAAPBKKATA, TO0KEHH
33 HHCTPYMEHTHTe. BbIIpeKH TOBa, JOPH U € TpaBUJIHA paboTa,
IpIKa M MOJIPbKKa, He MOXe /JIa Ce 04YaKBa HHCTPYMEHTHTE

1 aKcecoapuTe 3a MHOIOKpaTHa yloTpe6a Aia TpasT
Heomnpe/eeHo BpeMe. C/1el0BaTe/IHO He € Bb3MOXHA TOYHA
OlleHKa Ha Kpasl Ha )KMBOTa 3a Te3M BU/[0Be PBUHM YCTPOICTBA
3a MHOTOKpaTHa ynorpe6a.

VHCTpYMeHTHUTe U aKcecoapuTe TPsi6Ba Aa G'bAAT MPOBePsIBAaHU
3a [I0Bpe/ia ¥ U3HOCBaHe Mpe/i BCAKa ynoTpe6a. MHCTpyMeHTH
1 aKcecoapy, KOMTO N0Ka3BaT IPU3HALM Ha IOBPeXaHe WU
CHJIHO U3HOCBaHe, He TPsi6Ba Jja 6'bJjaT yoTpe6siBaHuU.

Tlopaay BUCOKaTa CTeNeH Ha H3HOCBaHe Ha HHCTPYMEHTHUTe

3a psi3aHe ¥ PUMUpaHe, )KUBOT'BT Ha T€3U BUJJ0Be YCTPOHUCTBA

e 1 roauHa. Te3u ycTpoicTBa TpsibBa Jja Ce IpoBepsiBaT npeju
BCfKa ynoTpe6a 3a MU3HOCBaHe U BJIONIaBaHe Ha KadecTBaTa.
WHCTpyMeHTHTe 3a e/IHOKpaTHa ynoTpe6a ® ca npe/iBUAEHH
Jla ce U3I0JI3BAT BEAH'BX U CJIeJ] TOBA Aa G'bAAT U3XBbPJIEHH.

OrpaHHYeHHs NPHU NOBTOPHATa 06paGoTKa

¢ [ToBTOpHATa 06paboTKa CIOPEe/ HACTOSALIMUTE HHCTPYKIUU

nMa MMUHHMaJIeH epeKT BbPXY METAJHUTE HHCTPYMEHTH

3a MHOTOKpaTHa ynorpe6a 1 akcecoapuTe, OCBEH aKo He

e oTGesisI3aHO Helo Apyro. KpasT Ha moJie3HHs )KUBOT Ha

XUPYPrUYeCcKH HHCTPYMEHTH OT Hep'bX/iaeMa CTOMaHa Uik

JIpyTH MeTasli 0GUKHOBEHO Ce ONpe/iesisi OT U3HOCBAHEeTO U

TIOBPEXAAHETO IPUIUHEHO OT IIpe/JHa3HaYeHaTa XUpypruiecka

ynoTtpe6a.

VIHCTPYMEHTHTE, ChCTOSILH Ce OT OJUMEPH HJIM BKJIIOYBALLM

MOJIMMEePHHU KOMIIOHEHTH, MOTaT Aa 6bAAT CTePHIN3UPaHN

Ha I1apa, HO Te He ca TaKa yCTONYNBU KaKTO MeTaJTHUTE UM

€KBHBaJIEHTH. AKO IOJIMMEPHUTE [I0BPXHOCTH [0Ka3BaT

MPU3HALM HA CUJTHO YBPEX/JaHe Ha MOBbPXHOCTTA (Harp.

HaIyKBaHe, HallellBaHe HJIM JeJIaMUHUPaHe), iepopMaLust Wik
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ca BU/IMMO U3KPUBEHH, Te TPsAGBA Jja 6baT cMeHeHU. O6GajeTe
ce Ha npefictaBUTe s Ha Tecomet, 3a ja 6bjie CMEHEHO TOBA,
koeTo Bu e Heo6xoHMO.

WHCTpyMeHTHTE C OTCTPAHAEMH OJTHUMEPHHU BTYJIKH UK
KOMIIOHEHTH TPSA6GBA Jja 6bJaT pasriio6eH! 3a CTePUIN3aLHsl
(Hamp. anleTabysapHUTe 3a/|BHKBALIM yCTPOHCTBA C PbKaB 3a
ThKaHeH NPOTEKTOP).

HeneHelu ce, ¢ HeyTpaHo pH eH3MMHU U OYUCTBALY
NPOAYKTH Ce MPenopbyBaT 3a 06paboTKa Ha UHCTPYMEHTHUTE U
aKcecoapHTe 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a.

Ankanusupawu npoayktH ¢ pH 12 uium no-manko morat

aa 6']::,[13'1' HM3I10JI3BaHU 3a TOYUCTBaHE HA MHCTPYMEHTHU OT
HepbX/aeMa CTOMaHa 1 OJIMMePH B [IbpPXaBHTe, Kb/ETO
TOBA Ce U3MCKBa ChIVIACHO 3aKOHA UJIM MECTHUTE Pa3NopeAdy;
WJIY KbJETO NIPUYUHSABAHU OT IPUOHU 3a6OJ'IFlBaHI/lFl, KaTo
TpaHCMHUCUBHATa ClOHTUpopMHa eHLedasonaTus (TSE)

u 6osiectta Ha Kporindena-Ako6 (CJD) npeacrasisiBat
npo6sieM. U3BbHpPEAHO BaXKHO € aJIKA/IHUTEe NOYMCTBAIM
cpe/icTBa Aa 6bAAT HAII'B/THO U IATETHO HEYTPA/IM3UPAHU
M M3IUIAKHATH OT U3/1e/INATA, Thil KaTO B IPOTUBEH C/Iy4ai
MoO)e /la ce CTUTHe /0 Jerpajanys, orpaHM4aBaia )KMBoTa
Ha U3/le/IUATa.

Cucremure 3a npeHacsie HE ca Bannaupanu 3a ynorpe6a ¢
I'bBKaBH €H/[0CKOMH WM U3/IeJIUs C IyMeHH UM PaGoTHU
KaHasv no-Abard ot 10 cm (4 unya) (3 mm ID). Bunaru
NpaBeTe CpaBKa B UHCTPYKLUHTE Ha TPOU3BOAUTE/ISI HA
HHCTPYMeHTa.

Cucremure 3a npeHacstHe HE ca BannaupaHu 3a cTepuInsanus
Ha U3Je/IMSITa C eTUIEHOB OKCUJ.

CucremuTe 3a npeHacsHe Ha Tecomet He ca BalTUUpaH

3a ynorpe6a B CTepU/IM3aLlMOHHYU KOHTeHHepH ¢ QUATBD U
Tecomet He npenopbyYBa ynoTpe6aTa Ha MOAOGHA CHCTEMA.
Axo ce M3MO/I3BaT CUCTEMH CTEPHIM3ALMOHHN KOHTeHHepH

¢ QUIITBD, IOTPEGUTENAT € OTTOBOPEH 3a TOBA Jja CJIe/iBa
NpenopbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIS 32 IPABUJIHO IOCTABsIHE U
ynotpe6a Ha KyTHHUTe U TabJUTe B KOHTEHHepa.

HUHCTPYKIMH 3A IOBTOPHA OBPABOTKA

MscTo Ha ynoTpe6a

OTcTpaHeTe epHTe CIe/iU OT 6MOJIOTMYHO 3aMbPCABaHE OT
WUHCTPYMEHTHUTE C K'bPIIa 32 eJHOKPATHA ynoTpe6a. [loctaBete
U3/IeJIUATA B CbJL C IeCTUIMPAHA BOAA WJIM 'Y TOKPUHTE C
BJIQXKHHU K'BPIIH.
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3a6eJiexkka: HakucBaHeTo B IPOTEOTUTHYEH €H3UMEH
pa3TBOP, IPUTOTBEH CHIVIACHO YKA3aHUATA HA
NpPOM3BOAUTEJISA, YI€CHSABA IOYHCTBAHETO, 0COGEHO Ha
HMHCTPYMEHTH C KOMIJIEKCHH XapaKTepUCTUKHU KaTo
JIyM€eHH, Cb4eTaHU IOBBPXHOCTH, CJIENIM OTBOPHU U KaHIOJIH.
e AKO MHCTPYMEHTHTE He MOraT Ja G'bJaT HaKMCHATH UK
NOAAbPKAHU BJIQXKHH, Te TPsI6Ba Jja 6'bAaT IOYUCTEHN
B'b3MOXHO Hal-CKOpo cJieJ] ynoTpe6a, 3a ia ce HaMalu
BB3MOXKHOCTTA OT 3aChbXBaHe PeJH MOYUCTBAHE.

MepkH 3a H30/1aLMs1 ¥ TPAHCHIOPTHPaHe

W3nos3BaHKTE MHCTPYMEHTH TPsAGBA Aa 6baT
TPaHCIOPTUPAHU /10 30HATa 3a 06e33apa3sBaHe 3a MOBTOPHA
06pa6oTKa B 3aTBOPEHH UJIM IOKPUTH CbJOBE, 3a Jja Ce
NpeaoTBPpaTU HEHYXXHUAT PUCK OT 3aMbpCABaHe.

IloaroroBka 3a Nno4YucTBaHe (CaMO UHCTPYMEHTH)

* WHCTpyMeHTHTe, NPOEKTHPAHH 3a pa3riobsaBaHe, TpA6BA A
ce pa3rIoGAT npeji ovrcTBaHe. Pasrio6sBaHeTo, KbjeTo e
Heo6X0/IMMO, 0GNKHOBEHO He Ce HyX/lae OT 06ACHeHMs, HO TPH
T10-CJI0KHUTE MHCTPYMEHTH Ca Npe/loCTaBeH! MHCTPYKLUH 32
ynoTtpe6a, KoUTO TPsAGBA Jja 6bAAT ClIAa3BaHHU.
3aGesiexxka: BcAako npenopbyaHo pasrio6saBaHe 1e Moxe
/la ce HaNpaBU Ha pbKa. HuKora He H3no/13BaliTe MOMONIHU
MHCTPYMEHTH, 3a /1a Pa3IioGABaTe HHCTPYMEHTH M0BeYe OT
NPenopBLYUTETHOTO.

BcuyKM NOYKMCTBALIM PAa3TBOPH TPAGBA Jja 6bJaT NIPUrOTBEHU
3a ynorpe6a CbC CTeNleHTa Ha paspex/jaHe 1 TeMIepaTypara,
npenopbpYaHy OT NPou3BoAnTe . OMeKOTeHa BOJA OT YellMaTa
Moxe /la 6'b/le U3M0/I3BaHa 33 IPUTOTBsAHE Ha TOYUCTBAILH
pa3TBOPH.

3a6esiexkka: Koraro cblecTByBamuTe pa3TBOpH ce
3aM’bPCAT NPEKOMEePHO (CTaHAT MBTHH), TPSI6GBa Ja ce
NPHUrOTBAT NPECHU NOYUCTBALLY PAa3TBOPH.

CTBIKM 32 PBYHO NOYMCTBaHe (CaMO MHCTPYMEHTH)

e Crpnka 1: [[puroTBeTe pa3TBOpP Ha NPOTEOJIUTHYEH EH3UM
crope/| ykazaHHsITa Ha IPOU3BOJUTEISL.

¢ Crbnka 2: [loToneTe Hal'b/IHO MHCTPYMEHTHUTE B eH3UMHUA
pa3TBOP U JIEKO I'M pa3KJIaTeTe, 3a /]a Ce OTCTPAHAT
MexypyeTara 10/, TaX. PaaMbp/iaiiTe HHCTPYMEHTHUTE C
MIAPHUPH W ABIKELM Ce YaCTH, 3a /1a OCUTYPUTE KOHTAKT
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Ha pa3TBOpa C BCMYKH NIOBbPXHOCTH. JlyMeHH, C/IeNH OTBOPH U
KaHI0JIaLlMK TPsAGBa Jla ce MPOMMBAT CbC CIIPUHI[OBKA, 3a Jja Ce
OTCTPaHAT MeXypyeTaTa U /ia Ce OCUTypPH KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCMYKHU [I0BbPXHOCTH Ha HHCTPYMEHTHTE.

Crbnka 3: [loToneTe MHCTPyMeHTHTe 3a Hail-Maiko 10 MMHYTH.
/JlokaTo ca moToneHH, ThpKaiTe NOBbPXHOCTUTE C YETKa C MEKH
HalJIOHOBM KOCMM JJOKAaTO LAJIOTO BUAMMO 3aMbpCsiBaHe 6bjie
OTCTpaHeHo. 3aJBIKeTe NOABIKHUTE MeXaHU3MU. Oco6eHo
BHMMaHHe TPAGBa Jja ce OT/e/s Ha LeNHATHHH, IIapHUPHU
BP'B3KH, CBbP3BalllM IMPTOBE, 301M HA HHCTPYMEHTH,
rpanasy MOBbPXHOCTH M 30HH C MIOJIBUKHH €JIEMEHTH UIIH
npyxuHu. Jlymenu, cieny OTBOPU ¥ KaHIOJIU TPAGBa Jja ce
MOYUCTBAT C IVI'BTHO NPpUJIArana Kp'brjia 4yeTka ¢ HaWJIOHOBU
KOCMM. BKapakiTe II'bTHO NpUJIAramjaTa KpbIjla YeTKa C
BbPTALLY JBIXKEHHUSA B JIyMeHa, CJIeNHs OTBOP UM KaHI0J/1aTa,
KaTo 51 GyTaTe Hampe/| ¥ ’bpraTe Ha3a/j MHOTOKPaTHO.

3a6esiexkka: BcsikakBo ThpKaHe TpA6Ba Ja ce NpaBH Mo/,
NOBBPXHOCTTA HA €H3UMHHUs Pa3TBOP, 3a Jia ce CBeJie /0
MHHUMYM NOTEHIHATHOTO aepPo/IM3UpaHe Ha 3aMbpPCeHHs
pasTBop.

Crbnka 4: 3BajieTe HHCTPYMEHTHUTE OT €H3UMHUSA Ppa3TBOP

Y U3IJIAKHETe C BOZla OT YellIMaTa 3a Hal-Masko efiHa (1)
MHHYyTa. Pa3MbpiBaiiTe BCHUKU NOJBUKHU U IIADHUPHO
CB'bP3aHH YacTH, I0KaTO T'M u3naksate. lllaTesHo M arpecMBHO
NMPOMHUIiTe JIlyMeHUTe, AYNKUTE, KaHIONIUTe U IPyTUTe TPYAHH 3a
JIOCT'BI MECTA.

Crbnka 5: [TloaroTBeTe y/ITpa3ByKoBa 6aHs 3a I0YUCTBaHE

C leTepreHT U Jlera3upaiTe ChIVIACHO MPENOPbKUTE HA
npousBoauTe/id. [loToneTe HabJIHO MHCTPYMEHTUTE B
MOYMCTBALIMS PAa3TBOP M JIEKO I'M pasKJiaTeTe, 3a Jia ce
OTCTPaAHAT 3a//bpXKaHUTe MexypueTa. JIyMeHH, CIel1 OTBOPH U
KaHI0JIalluM TPA6Ba Ja ce IPOMHBAT ChC CIPHHIIOBKA, 3a /la ce
OTCTpPaHAT MeXypueTaTa U Ja ce OCUTYPU KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKH OBbPXHOCTH Ha MHCTpyMeHTHTe. [TouncreTe ¢
YATPa3BYK HHCTPYMEHTHUTE, CbOJII0laBailKi BpEMETPAEHETO,
TeMIlepaTypara 1 YecTOTaTa, pernopbyaHu OT NPOU3BOAUTEJIS
Ha 060py/iBaHETO Y ONTHMAJIHH 33 U3I0JI3BaHUSA A€ TEPreHT.
MHHUMaNHOTO NpenopbYrUTEHO BpeMe e jeceT (10) MUHYTH.

3ab6eJiexKH:

» [Ilpu ynTpa3sByKoOBO MOYMCTBAHE OTAesIeTe
HHCTPYMEHTHTE OT HepbK/JaeMa CTOMaHa OT
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OCTaHa/IMTe MeTa/THU MHCTPYMEHTH, 32 /la u36erHere
eJIeKTpoJIu3a.

¢ OTBOpeTe HA'L/IHO INAPHUPHO CBbP3aHUTE
HHCTPYMEHTH.

¢ H3no/13BaiiTe KOMIHUIY OT TeJIeHa MpPeXXa MJIM TABUYKH
npejHa3HaYeHM 32 YITPa3ByKOBH NOYHCTBAIIM
yCTpoOicTBa.

¢ IIpenopbYMTEHO € peJOBHO MOHUTOPUPaHe
Ha Y/ITPa3BYKOBOTO NOYHCTBAHE C eTEKTOP Ha
YITpa3ByKOBaTa aKTHBHOCT, TECT € JIyMUHHEBO ¢osHo,
TOSI™ uu SonoCheck™.

o CTbnka 6: M3BajieTe MHCTPYMEHTHUTE OT y/ITPa3ByKoBaTa 6aHs
¥ ' M3IUIaKHeTe B IpeYHCcTeHa BoJa 3a Hai-Mauiko efiHa (1)
MHHYTa WM JOKAaTO U34e3HAT BCHYKH NPU3HALM Ha OCTaTh4eH
JleTepreHT UK 6HOJIOTHYHO 3aMbpcsiBaHe. PasMbpyBaiiTe
BCHYKM TO/IBIKHY U IIAPHUPHO CBBP3aHHU YaCTH, JOKATO I'M
usIUIakBare. ll[aTe/IHO U arpecUBHO POMHUIITE JIyMEHHUTE,
AYNKUTE, KaHIOJIMTe U IPYTrUTe TPYAHU 3a JOCTHII MecTa.

e Crpnka 7: [loficyieTe MHCTPYMEHTHUTE C YUCTa, HEOT/eAIA
MbX, a6copbupalia Kbpra 6e3 BjakHa. Moxe Ja ce U310/13Ba
4UCT, QUATPUPAH BB3/IyX 110/} Ha/ATaHe 3a OTCTPaHsABaHe Ha
BJIara OT JIlyMeHH, {y[IKH, KaHIOJIM M TPY/IHO JIOCT'bIIHUA MeCTa.

CTBNKM 3a KOMGUHUPAHO PBYHO/AaBTOMATU3UPAHO
NOYHUCTBaHe (CaMO HHCTPYMEHTH)

¢ Crbnka 1: [Ipurorsere pa3TBOP Ha NPOTEOJUTHYEH €H3UM
Crope/] yKa3aHHsATa Ha IPOM3BOJAMTEIA.
¢ Crpnka 2: [loToneTe Hal'bJIHO MHCTPYMEHTHUTE B €H3UMHUSA
pasTBOP M JIEKO I'M pa3KJiaTeTe, 3a /la Ce OTCTPaHAT
MexypyeTara 110/; TAX. PasMbp/iaiiTe HHCTPYMEHTHUTE C
LIAPHUPHU WJIM [ABKELIH Ce YACTH, 3a ia OCUTYPUTE KOHTAKT
Ha pa3TBOpa C BCHYKH IOBbPXHOCTHU. JlyMeHH, C/IelIM OTBOPH U
KaHI0JIaLlMK TPsI6Ba Jja ce IPOMMBAT CbC CHIPUHIIOBKA, 3 Jja ce
OTCTPaHAT MexypueTaTa U Jja Ce OCUT'yPU KOHTAKT Ha pa3TBopa
C BCHYKHU OBBPXHOCTH Ha HHCTPYMEHTHTe.
Crbnka 3: [loToneTe HHCTPYMEHTHUTE 3a Hail-Masiko 10
MUHYTH. TbpKaiiTe TOBbPXHOCTUTE C YeTKA C MEKH HaHJIOHOBH
KOCMH JJOKaTO LsIIOTO BUAMMO 3aM'bpCsiBaHe G'bJie OTCTPAHEHO.
3aZiBMKeTe MOJIBKHUTE MexaHU3MU. OcO6eHO BHUMaHHe
TpsAGBa /i ce OT/ie/IA Ha IleNIHAaTHHY, IIAPHUPHU BP'B3KH,
CB'bp3Bally 1K PTOBE, 3bOLM HA MHCTPYMEHTH, I'panaBu
NOBBPXHOCTH U 30HH C O/IBUKHH €JIEMEHTH WJIM NPY>KHHH.
JlyMeHu, cJleny OTBOPH U KaHIOJIH TPsA6Ba Ja Ce IOYHUCTBAT
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C IUTBTHO NpHJIATaIia KP'bIva YeTKa C HAHJIIOHOBU KOCMH.
BkapaiiTe IUI'bTHO NpU/IATrallaTa KpbIia YeTKa ¢ HAHIOHOBU
KOCMH C BBPTALIM ABUXKEHHs B JIyMeHa, IJIyXHs OTBOP

WJIM KaHI0JIAaTa, KaTo s 6yTaTe HalpeJ ¥ J’bpIaTe Hasaj,
MHOTOKPATHO.

3a6esiexxka: BcikakBo ThpKaHe TPsAGBa /A ce MPaBH MO
NOBBPXHOCTTA HA EH3UMHMsI Pa3TBOP, 3a /1 Ce CBEJE /0
MHHHMYM NOTEHIMATHOTO aePOIM3UPaHe Ha 3aMbpPCEeHUs
pasTBop.

Crbnka 4: M3BajieTe HHCTPYMEHTHUTE OT €H3UMHUS Pa3TBOP

M M3IJIaKHeTe C BoJia OT YellIMaTa 3a Hail-Masiko ejjHa (1)
MUHyTa. PasMbp/iBaiiTe BCHUKH NMO/BIKHH U IIAPHUPHO
CBbP3aHH YaCTH, OKATO M M3Miakeare. lllaTesHo U arpecuBHO
NpPOMUMTE JIyMeHUTe, AYIKHUTE, KAHIOJIUTe U APYTUTe TPYAHHU 3a
JIOCT'BII MeCTa.

Crbnka 5: [TocTaBeTe HHCTPYMEHTHTE B MOAXOAAIL0
BaJIMIUPAHO YCTPOHCTBO 3a U3MHBaHe/Je3UHPEKTOD.
CneziBaiiTe yka3aHHUsATA Ha TPOU3BOAUTES HA YCTPOHCTBOTO

3a U3MMBaHe//le3MHpeKTOpa OTHOCHO 3apex/jaHe Ha
UHCTPYMEHTHTE 32 MAKCHMaJ/IHa eKCIO3HULYs 32 IOYUCTBAHE;
NPpUMEPHO OTBOPETe BCUYKKU UHCTPYMEHTH, IIOCTaBETE
BJJI'BOHATHTE HHCTPYMEHTH Ha e/{Ha CTPaHa UM 0GBPHATH
HaoIaKH, U3M0JI3BalTe KOIIHUIA U TABUYKH, Ch3/1a/IEHU 3a
YCTpOHCTBa 3a U3MHUBAHe, IOCTABETe MO-TEXXKUTE HHCTPYMEHTH
Ha J/bHOTO Ha TaBUYKUTE U KOLIHULUTE. AKO YCTPOHCTBOTO

3a U3MHBaHe/e3MHPEKTOPBT e 060PYABAHO ChC CIEeLHATHU
padToBe (Hamp. 3a KaHIOJIUPAaHU MHCTPYMEHTH), U3I0JI3BalTe
'Y ChIVIACHO YKA3aHUSTA Ha TPOU3BOUTES.

Crbnka 6: 06paboTeTe HHCTPYMEHTHTE ChC CTAHAAPTEH LUK
3a MHCTPYMEHTH B YCTPOHCTBO 3a U3MHUBaHe//le3UHEKTOD,
CBIVIACHO YKa3aHUsITA Ha IPOU3BOAUTe IS [IpenopbunTesHU

ca cJIeJHUTe MMHMMAJ/IHH TapaMeTpH 3a OT/ie/IeH LUK Ha
U3MHUBaHe:
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Iukba | Onucanue

[Ipea-muene ¢ CTyeHa OMeKOTeHa BOZA OT
yeuiMarta ¢ 2 MUHYyTH

Hal‘lp'bCKBaHe Y HaKHWCBaHe C €H3UM e l"opema
OMeKOTeHa Bo/Jia OT 4yeliMara ® 1 MHHYyTa

H3nnakBaHe o CTyaeHa OMeKOTeHa BoJia OT
yeumMmara

UamuBaHe c seTepreHT » [opema (64-66 °C) Boja oT
yelMmara ¢ 2 MUHYTH

UsnnakBaHe » [openia (64-66 °C) npeyrcTeHa Boja
¢ 1 MuHyTa

U3scymaBaHe c ropen Bb3ayx (116 °C)
® 7-30 MMHYTH

3a6esIexKu:

Tps6Ba Aa ce c/IeBAT yKa3aHUATA HAa IPOU3BOAUTE/IA
Ha yCTPOMCTBOTO 32 U3MHUBaHe/Ae3MHpeKTOpa.
TpsaGBa Aa ce U3M0/I3Ba YCTPOHCTBO 32 U3MHUBaHe/
Ae3nuHdeKTOop ¢ AeMOHCTHPaHa epUKaCHOCT (Hamp.
opo6peHo ot FDA, Baimaupano no I1SO 15883).
BpemeTo Ha nojcymaBaHe e JafleHO KaTo JHana3oH,
Tbii KaTo TO 3aBHCH OT KOJIMYECTBOTO Ha 3apejeHUTe
B YCTPOICTBOTO 32 U3MHBaHe/Je3nHPeKTOopa
HHCTPYMEHTH.

MHoOro Npou3BOAUTE/IM NIPeABAPUTETHO MPOrpaMHpaT
TeXHHUTe YCTPOoiCTBa 3a U3MHBaHe/1e3UHPEKTOPH ChbC
CTaH/AapPTHH LMK/IM M MOXKe /1a BKJII0YBAT TEPMAJIHO,

C HUCKO HMBO Ha Jie3MH(eKIMs U3NJIaKBaHe CJIef
HM3MHBAHETO C JeTepreHT. LIMKb/IBT HAa TEpMaJIHa
Ae3uHdeKnus TpAGBa Aa ce U3BBPILIH C LieJI Ja ce
MOCTUrHEe MUHUMAJIHA CTOMHOCT Ha AQ = 600 (Hanp.

90 °C 3a 1 muHyTa, cnopef ISO 15883-1) u e cbBMecTUM
C UHCTPYMeHTHTe.

AKo MMa IUKBJI HA CMa3BaHe, KOHTO ce Mpujara 3a
BO/AHO-pa3TBOpPMMa cMa3Ka, KaTo Preserve®, Instrument
Milk n1m eKBMBa/IeHTeH MaTepHuaJl, NpeJHa3sHa4YeH

32 MPHJIOXKeHHe Ha MeJUIMHCKHU U3/e/Ius, AONyCKa

ce /ia ce U3M0JI3BAT 3a MHCTPYMEHTH, OCBEH aKo He e
MOCOYeHO ApPyro.
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MouucTBaHe (CaMo CHCTEMH 3a IPEHACSHE)

3a moyMcTBaHe Ha 3AM'bPCEHHU APTHKYIH MOXe /ia ca
HeoGX0AMMH KaKTO pU3MIeCKH, TaKa U XUMHYecKH (c
JleTepreHT) NpoLecH.

XUMHUYECKUTE MOYHCTBAIM CPe/ICTBA (JleTepreHTH) He MoraT
CaMH JIla OTCTPAHSAT LUAJIOTO 3aMbPCsABaHe U OCTATBLUTE; 3aTOBA
3a MaKCcMMaJiHaTa IeKOHTaMHHAIMSA € OT ChIeCTBeHa BaXKHOCT
BHUMATEJHOTO PBYHO MOYMCTBAHEe HAa BCEKU apTHKYJI C MeKa
r'b6a UM Kbpra.

3a TpyaHH 06/1aCTH ce MpenophyBa YMCTa YeTKa C MeKH BJIaKHa.
Criesi KaTo apTUKy/IUTe 6'bIaT HOYUCTEHH, Te TPAGBA Jla ce
M3MJIaKHAT CTapaTesIHO C YMCTa BO/a, 3a /]a Ce OTCTPaHH BCEKU
OCTaT'BK OT JI€TEPreHT UJIM XUMUKaJI IIpe/iu CTePUIU3alUATA.
Tecomet npenopbyBa ynorpe6ara Ha MeK eH3UMEH JIeTepPreHT ¢
MOYTH HeyTpasHo pH.

He u3non3BaiiTe pa3TBOpUTe/NH, abpasUBHY NOYUCTBALK
CpefCTBa, METAJIHU YeTKH UJIH 36}]33MBHI/I TaMIIOHH.

KyTuuTe u Tabnute Moxe Jja ce MOCTaBAT B MEXaHHIHO
NOYKMCTBAILO 060py/iBaHe.

Je3undexnus

WHcTpyMeHTHTE U akcecoapuTe TPpsibBa jja 6bAaT OKOHYATETHO
CTepUJIM3UPaHU peay yrnoTpeta. BuxkTe MHCTPYKLUHTE 3a
CTepU/IN3ALMS 110-A0TY.

Mo2ke Ja ce M3110/13Ba HUCKO HUBO Ha Jie3MHEKIUs KaTo 4acT
OT LIMK'bJIa HA YCTPOWCTBOTO 3a U3MHBaHe/ie3uH(EeKTOopa, HO
u3/ie/nsITa TPsibBa ChILO Jja Ce CTEPUIM3NUPAT NPe/H yIoTpeda.

Moacymasane

TloacyieTe U3/eNUATA C YUCTA, HEOTAENAIA MBX,
aGcopbupalla Kbpia 6e3 BIaKHa. Moxe Jja ce H3I0JI3Ba YHCT,
bUATPUPAH BB3AYX MO/ HAJIATaHe 32 OTCTPaHsBaHe Ha BJara
OT JIyMeHH, AYIKH, KaHIOJU U TPYJHO JJOCTBITHU MeCTa.

TpoBepka U TecTBaHe

Ciesi mouMCTBaHe BCUYKH M3/e/1s TPSIGBA Aa 6'bJAT LATeJTHO
NPOBEPEHH 3a OCTATBIU OT 6HOJOTMIHO 3aMbPCSIBaHe UK
JleTepredT. AKo pojib/KaBa Jja uMa 3aMbpCcsiBaHe, OBTOpeTe
npoieca Ha MOYUCTBAHe.

Bu3yasiHO IpoBepeTe BCAKO U3JIeJIHE JAH ChIbpiKa BCHUKUTE
CH eJIEMEHTH, UMa JIu HOBpeﬂl/I WJIn l'lpl/I3HaLll/I 3a HpeKOMepHO
U3HOCBaHe. AKO Ce YCTaHOBSIT IOBPE/ia UJIM H3HOCBAHE, KOUTO
61xa MOIVIM /Ia KOMIIPOMETHUPAT paboTaTta Ha yCTPOUCTBOTO,
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TO He TPsIGBa Ja ce 06paboTBa, a TpsiGBa /ia ce 06auTe Ha
npezcraBuTesis Ha Tecomet 3a cMsiHa.
« KoraTo npoBepsiBaTe U3/ieMsATa, BHUMaBalTe 3a CJIEHOTO:

e OcTpuerara He TpsIGBA /ja UMAT JPACKOTHHU U XJ'bTBAHUS
o pb6a.

¢ YesocTUTe U 3BO1IMTE TPsIGBA 1a CbBMA/AT TOYHO.

o JIBIXKELUTE Ce YacTH TPsiGBa ia paboTAT 6Ge3NpensTCTBEHO
B olpe/ieJieHHs jana3oH Ha ABHKEHHe.

¢ MexaHU3MHUTe 3a 3aK/II0YBaHe TPsAGBa Jla ce 3aK0oM4aBaT
3/IpaBO U JIECHO /Ia Ce 3aTBapAT.

e JIbJATHTE THHKM MHCTPYMEHTH He TPsI6BA Jja UMaT
Or'bBaHMsl UJIK U3KPUBSIBAHUSL.

¢ KoraTo HHCTPYMEHTHTE Ca 4acT OT I10-TOJISIM YPeZ,
NpoBepeTe /I BCHYKU KOMIIOHEHTH ca HaJIuLe U ce
CII0651BaT JIECHO.

o [losiMMepHHUTE NOBBPXHOCTH HE TPsiGBa ia MOKa3BaT
NpPU3HALY Ha CUJIHO YBPeX/jaHe Ha MOBbPXHOCTTA (Harmp.
HanyKBaHe, HallelBaHe UJIM JielaMUHUpaHe), AedopMaLus
WJIM Ca BUJMMO U3KPUBEHU. AKO MHCTPYMEHTBT €
MOBpe/ieH, TpsiGBa /ia ce CMEeHH.

L4 YBepeTe Ce, 9€ BCUYKH KJIH0YaJIKU U IPBKKHU Ha CUCTEMHUTE 3a
NpeHacsiHe ca CUTYPHH ¥ paGoTewly.

Cma3BaHe

e CsieJ TOYUCTBAHE U Py CTePUIN3ALHsl, HHCTPYMEHTHUTE
C IBIDKEIH ce YaCTH (HalmpuMep IIapHUPH, CBbP3Ball
11 TOBE, Ib3TaLLH Ce UM BBPTSLIM Ce YacTH) TPsi6Ba Ja
6'b/laT CMa3aHH C BOAHO-Pa3TBOPHMa cMasKa, kaTo Preserve®,
Instrument Milk 11 ekBHBajleHTeH MaTepHaJl 3a TPUIOKEHHEe
BbPXY MeJUIIMHCKH U3/e/Hsl. BUHAry cnasBaiiTe yka3aHuATa
Ha MPOM3BOAMTE/Isl HA CMA3KaTa 3a pa3pexJaHe, CPOK Ha
TOJHOCT U METO/] Ha IIPUJIOKEHHe.

OnakoBaHe 3a CTepH/IM3aLUs (CaMO HHCTPYMEHTH)

o EJMHUYHY U3/ie/¥st MOXKe Aa G'bAAT ONAaKOBAHH B 0406peHa
(Hanp. ogo6peHa ot FDA niu otroBapsia Ha 1SO 11607)
TOp6a UJIM OIIAaKOBKA 3a CTEPU/IN3ALUS 110 MEAULIUHCKH
cTanAapTty. [Ipu onakoBaHeTo TpsAGBa Aa ce BHUMaBa TopbaTa
1M 06BHMBKATa Jja He ce pa3Kbcat. Usaenusara Tpsa6sa aa
6'bAaT YBUTH CHIVIACHO METO/A 3a JBOMHO 0GBUBaHe WX
eKBMBaJIeHTeH Ha Hero (BikTe YkasanusTa 3a AAMI ST79,
AORN).
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» He ce npenopb4BaT MaTepya/y 3a 06BUBaHe 3a MHOTOKpaTHA
ynotpe6a.

e MHcTpyMeHTHTE MOXe Jja 6'bJJaT ONIAaKOBaHU B 0Z,06peHa

(Hanp. ogo6pena ot FDA uau otrosapsiia Ha [SO 11607)

nepdopupaHa TaBUYKA UM KyTHs 33 0611a ynoTpe6a, Hapes

C PYTH U3Je/IUs], IPU CJIeJHUTE YCI0BUSI:

o TlogpeseTe BCUUKY U3/ieJIMs, TaKa Ye Ja OCUTYPUTE
JIOCT'bII Ha ITapaTa Ji0 BCUYKH NOBBPXHOCTH. OTBOpETE
IIAPHUPHUTE U3JIeJIHsA U Ce YBEPETe, 4e U3/eNUATa ca
pasrso6eHH, aKo TOBA Ce PenopbYBa.

¢ KyTuaTa uim TaBUYKaTa TPAGBa Jja 6bJAT YBUTH B
ofo6peHa (Hanp. ofo6pena ot FDA vy oTroBapsiia Ha
1SO 11607) onakoBKa 3a CTepU/IN3aLHsl 10 MeIUIIMHCKA
CTaH/IAPTH, KaTo ce CbOJI10/jaBa METOL BT 33 ABOWHO
OIlaKOBaHe MM eKBUBAJIEHTEH Ha Hero (BIKTe YKa3aHHUATa
3a AAMI ST79, AORN).

¢ CresBaiiTe MpenopbKUTE HA MPOU3BOAUTEA HA KyTUATA/
TaBMYKATa 3a 3apexaHe U Ters0. OGIL0TO TEIJIO HAa YBUTA
KyTHs UM TaBUYKa He TPsAGBa Jla HaiBuwasa 11,4 Kr.

WHCcTpymMeHTHTe Mo3Ke Ja 6'baT ONaKoBaHH B 0fo6peHa (Hamp.
ofo6peHa oT FDA niu otrosapsiia Ha ISO 11607) cucrema

C TBBPA KOHTeHHep (T.e. TakaBa ¢ GUITBP UM KJIAMK), HApes,
C IpyTY U3Je/us, IPU CJIeJHUTE YCI0BUA:

o [IpenopbKUTe Ha MPOU3BOAUTES HA KOHTeHHepa
Tpsi6Ba Ja ce CbO6/II0ABaT 110 OTHOLIEHHE Ha NO/rOTOBKA,
HOAAPBKKA U yoTpeba Ha KOHTelHepa.

o TlogpeseTe BCUUKY U3/ieJIMs, TaKa Ye [ OCUTYPUTE
JIOCT'bII Ha ITapaTa Ji0 BCUYKH NOBBPXHOCTH. OTBOpETE
IIAPHUPHUTE U3JIeJIHs U Ce YBEPETe, 4e U3/eNUATa ca
pasrso6eHH, aKo TOBA Ce IPenopbYBa.

¢ CnejBaiiTe MpenopbKUTE Ha NPOU3BOAHUTES HAa KOHTeHHepa
3a 3apexxZiaHe U Ters1o. OGI[OTO TErJI0 Ha CHCTeMa C
HaI'bJIHEH KOHTelHep He Tpsi6Ba jja Ha/iBumasa 11,4 kr.

Crepuin3anus (caMo HHCTPYMEHTH)

CTepu/IM3alys C HaropelleH BlaXeH Bb3/yx/mnapa e
NpPenopBINTETHUAT METO/, 32 UHCTPYMEHTHTE.
I[IpenopBYMTEJTHO € /la Ce U3M0/I3Ba 0A06PEeH XUMUYECKH
MHAMKATOD (KJsac 5) UM XUMHYECKH eMys1aTop (KJsac 6) ¢ BCIKO
3apex/iaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUIN3aLHs.

BuHaru npaBeTe cripaBKa U Cb0JII0aBalTe MHCTPYKLUUTE

Ha NPOM3BOAMTEJIS HA CTePUIM3aTOpa 3a KOHQUTYpaLUsTa

Ha 3apeX</JiaHeTo U paboTtaTa c o6opysBaHeTo. O60pyBaHETO

3a cTepuIM3aLys Tpsi6Ba Aa e Jokasano epUKacHOCT (Hamp.
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ozo6peHo ot FDA, orroBapsimo Ha EN 13060 uau EN 285). B

JIOII'bJIHEHHE, IPENOPbKUTE Ha IPOU3BOAUTEIS 34 MOHTHPaHE,
BaJIMJiMpaHe U NOJAPBKKA TPsAOGBA A ce ChOJII0AABAT.

Banuaupaﬂm‘e BpeMeHa ¥ TeMIlepaTypy Ha €KCIIO3ULUA 3a

[OCTUIaHe Ha rapaHTHPaHo HUBO Ha cTepuHoCT (SAL) 10 ca
M36poeHH B cle/BaliaTa Tabuuua.

TaM, KbZIeTO U3UCKBAHUATA 32 CTepuJM3alnus C napa ca mo-

CTPOTH WY NO-KOHCEePBAaTUBHHU OT n36poeHnTe B Tab/IMLATa,
TpH6Ba Jla ce cnia3BaT MECTHUTE WJIM HallUOHAJIHUTEe

crieqbUKaLu.
Bpeme Ha
Bua nuxkba T paTypa
Ipenopbuanu napamerpu B CAII]
lpea-saxyym / 132°C 4 MUHYTH
nyJicupany BaKkyym
Bua nuxbsa T paTypa LIEIELE]
Ipenopbyanu napameTpu B EBpomna
lpea-saxyym / 134 °C 3 MHUHYTH
nyJicupail BaKkyym

H3cymaBaHe U oXJIaKAaHe

[penopbp4aHOTO BpeMe 3a U3CylIaBaHe 3a eJMHUYHO YBUTH
MHCTPYMeHTH e 30 MUHYTH, OCBEH aKO He € IOCOYEHO JPyro

B MHCTPYKIIMUTE 3a CieiiGUKALMUTE Ha U3/Ie/IUETO.
BpeMeTo 3a U3cyluaBaHe 3a UHCTPYMEHTH, 06paboTeH!
B KOHTEeHepH 1 ONTaKOBAaHH TaBUYKH, MOXe Jla Bapupa
B 3aBUCHMOCT OT BU/Ia Ha OIIAKOBKATa, THUIIA HA
HMHCTPYMEHTHTE, THIIA HAa CTEPUIM3aTOpa U 06I0TO
HaToBapBaHe. [IpenopbuBa ce MMHMMAJIHO BpeMe Ha
u3cymasaHe 30 MUHYTH, HO 32 Jja U36erHeTe BJIaXKHU
OITAKOBKH, MOXe JIa € He06X0/[MO MO-NPO/b/KUTENTHO
BpeMe Ha uscyuaBaHe oT 30 MUHYTH 3a 110-06eMHHU
3apex/laHus PU oNpeJieJieHH YCI0BHs UK aKo ce

npenoppyBa AAPYro B IpH/py*aBalaTa JOKyMeHTalHs.

3a 06eMHU 3apex/jaHus Ce pernop’byBa BpeMeTO Ha
M3CylIaBaHe /Jia ce MOTBbPAM OT 3/[paBHUA ClELUATUCT.
[penoppyBa ce MUHUMaJIHO BPeMe Ha OXJIaX/laHe OT
30 MUHYTH cJIe/i U3CylIaBaHe, HO MOXe /la Ce HaJI0KH U
MO-NPOAbJDKUTEJIEH IEPHO/| TOPaid KOHGUTypanusaTa
Ha 3apex/|aHeTo, OKOJIHATa TeMIIepaTypa U BJIAXKHOCT,
JiM3aiiHa Ha U3/leJIMeTO U U310/I3BaHaTa OMaKoBKa.
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3a6enexka: [lapameTpuTe 3a Je3uHpeKnyA/cTepUan3anms
c napa, npenopbyBaHu ot C30 3a NOBTOPHA 06pa6oTKa Ha
MHCTPYMEHTH NPU CbMHeHUe 3a 3apa3saBaHe ¢ TSE/CJD ca:
134 °C 3a 18 muHyTH. Te3u ycTpoiicTBa ca CbBMeCTUMH C
Te3H napameTpH.

OnakoBaHe 3a CTepH/IM3aLHs (MHCTPYMEHTH U CHCTeMa 3a
npeHacsiHe)

IlocTaBeTe YUCTUTE I/IHCprMeHTI/I Ha CbOTBETHHUTE UM MeCTa B
cucTeMaTa 3a IpeHacsiHe.

BasancupaiiTe CbbpKaHHETO PABHOMEPHO B KOHTEHHepa

W noJipe/ieTe TakKa, ye napara Aa BJM3a B KOHTAKT C BCHYKH
06eKTH B KOHTelHepa.

Tecomet npenopbyBa KyTUUTe U TabauTe Aa 6bJaT 0GBUTH

B CbOTBETCTBHE C MHCTPYKIUUTE HAa MPOU3BOJUTEIS HA
CTepUJIM3allMOHHATa 06BUBKA NIPe/JiM CTEePUIN3alts, 3a a

ce noaabpKa CTepVUIHOCTTa Ha BbTPEIIHUTE KOMHOHeHT]A/
APTUKYJIM U 33 TPABUJIHO aCENITUYHO BbBEX/AHE B
XUPYPrUYHOTO I0JIe.

BuHaru csieiBaiiTe MHCTPYKIMUTE HAa NPOU3BOAUTEJIS HA
HMHCTPYMEHTHUTE, aKO NIPENOPbKUTE 32 TAXHATA CTEPUIU3aALUs
WJIn MscymaBaHe HaBHIIABAT Te3U yKa3aHPl9l.

Crepunmusanus (MHCTPYMEHTH U CHCTeMa 3a MpeHacsHe)

CTepuM3alys ¢ HaropellleH BJIaXKeH Bb3/yx/mapa e
NpenopbYUTESTHUAT METO/ 32 U3JeJINeTO.

[IpenopBYUTETHO € Jja Ce U3I0J/I3Ba 0/J06peH XUMUYECKH
MHAUKATOP (KJ1ac 5) WM XMMUYeCcKHU eMyJiaTop (KJ1ac 6) ¢ BCSKO
3apex/ilaHe C MHCTPYMEHTH 3a CTePUJIU3ALHSL.

BuHaru npaBeTe crpaBKa 1 CbOJII0/jaBaliTe HHCTPYKIMUTE

Ha IPOU3BOJUTEIS HA CTEPUIN3ATOPA 32 KOHPUTYpaALUATa

Ha 3apexx/laHeTo 1 paboTaTa ¢ o6opyABaHeTo. 06Opy/BaHETO
3a CTepuIU3aLys Tps6Ba Ja e AoKasano epUKacHOCT (Hamp.
ono6peHo ot FDA, orrosapsio Ha EN 13060 uau EN 285). B
JIOITb/IHEHHUE, IPENOPPKUTE Ha IPOM3BOJUTESA 32 MOHTHPAHe,
BaJIMJMpaHe U NOAAPBKKA TPsAGBA Aa ce ChOIIOAABAT.
BanuavpaHuTe BpeMeHa M TeMIlepaTypH Ha eKCIO3HULHA 3a
MOCTHIraHe Ha rapaHTHPaHO HUBO Ha crepuHoCT (SAL) 10 ca
M36poeHH B cle/iBallaTa TabIMIa.

TaM, KbAeTO U3MCKBAHUATA 32 CTEPU/IM3ALIUS C [Iapa ca Ho-
CTPOTH WY O-KOHCEPBAaTUBHM OT U3GPOEHUTE B TAaGINIATA,
Tpsi6Ba Ja Ce CIa3BaT MECTHUTE WM HALlUOHAJIHUTE
crnentUKaLUH.
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Bpeme Ha

Buj nuKna T patypa

Ipenopbuanu napamerpu B CAIL|

Mpea-Bakyym / 132°C

myJICHpaLl BaKyyM 4 MHHYTH

Buj [UKBI Te patypa Bpeme Ha
Ipenopbuanu napameTpu B EBpomna

Mpea-Bakyym / 134°C N

nyJicupany BaKkyym

l/l3cymaBaHe U OXJIaXKJaHe

¢ IlpenopbyaHOTO BpeMe 3a H3CyIIaBaHe 3a YBUTH
KyTHHU e 30 MHHYTH, OCBEH aKO He € II0COYEHO JIpyro B
HMHCTPYKLMUTE 32 cieliPUKALMUTE Ha U3/eIHETO.

¢ BpemeTo 3a uscyuiaBaHe 3a HHCTPYMeHTH, 06pa6oTeHH
B KOHTEeHHepH ¥ ONTaKOBaHU TaBUYKH, MOXe Jia Bapupa
B 3aBUCHMMOCT OT BU/|a HA OMMaKOBKaTa, TANA Ha
HMHCTPYMEHTHTe, TUIIA Ha CTEPUIN3aTOPa U 06II0TO
HaToBapBaHe. [I[penopbuBa ce MUHMMAJIHO BpeMe Ha
n3cyuaBaHe 30 MUHYTH, HO 3a Jja U36erHeTe BAKHU
OITAaKOBKH, MOXe J]a € He0GX0/IMO T0-IPO/bJLKUTENTHO
BpeMe Ha u3cylaBaHe oT 30 MUHYTH 32 110-06eMHHU
3apexlaHusA NPY onpe/ieJIeHH YCJIO0BUSA UM aKO ce
npenopbp4Ba APYro B IpUpyx*aBalaTa JOKyMeHTaL s,
3a 06eMHH 3apex/laHus ce penopbyBa BpeMeTo Ha
M3CylIaBaHe Jia ce OTBBP/AH OT 3/[paBHUS CIIELUATHCT.

¢ [IpenopbyBa ce MMHUMAJIHO BpeMe Ha OXJIaXk/jaHe OT
30 MUHYTH CcJiefi M3CyllaBaHe, HO MOXe Jia Ce HAJIOXKU U
H0-TIPOA'b/DKUTEJIEH IePHOJ, TOPaAX KOHHUTYpaLUsaTa
Ha 3ape/laHeTo, OKOJIHATa TeMIepaTypa U BAaXHOCT,
JiM3aliHa Ha M3/le/IMeTO U U3M0JI3BaHaTa OMaKOBKa.

3a6esiexka

1.

HE 3apexpaiiTe KyTHHTe B CTEPUIN3aTOpPa HACTPAHH UJIN
0G'bpHATH 06PATHO, € KaNaK BbpXy padTa UM KOJUYKATA.
3apex/aiiTe KyTHUTE BBPXY KOJIUYKATA WK padTa Taka,
Ye KalaK'bT BUHATH Jja e 06bpHAT Harope. ToBa Ilje MO3BOJIN
[PaBUJIHO U3CyLIABaHe.

. HE MIOJPEXKIANTE EJIHA BBPXY JIPYTA KyTnute wiu

TabJIUTE B KaMeparTa Ha aBTOKJIaBa.

. Cnen karo ce O0TBOpH BpaTaTa Ha aBTOKJIaBa, BCUYKH

KyTUH TpﬂﬁBa Jla ce OCTaBAT Jia Ce OXJIaJASAT HaIl'bJIHO. 119



[locTaBeTe KyTHUTE BBPXY CTOMKA WK PadT C MIATHEHO
MOKPUTHE, J0KATO OXJIAX/JAaHETO 3aBbPIIH. [I0TeHIHaI'bT 32
KOH/IeH3aL[isl MOXKe /1 e YBeJMYH, aKO KyTHsATA He Ce 0CTaBU
Jla ce OXJIaZiu PaBUJIHO.

4. Ako ce HabJI01aBa KOH/IeH3alUs, IPOBepeTe Aaju ca
ce/iBaHU CTBIKU 1, 2 U 3. B jolrb/IHEHE Ce yBepeTe, ye
napaTa, KOsITO Ce M310/13Ba 3a CTEPUJIM3ALUATA, € C KauecTBO
Haz 97% cbriacHo ANSI/AAMI ST79. OcBeH ToBa, IOTBBP/ETE,
Yye CTePUJIM3aTOPUTE Ca IPOBEPEHH 3a PyTHHHA MOAJAPBKKA B
CBHOTBETCTBHE C IPENOPBKUTE HA TPOU3BOAUTEIS.

5. CHUIMKOHOBHTE MOJJIOKKH TPsi6BaA Za 6'bAAT IOCTABEHU B
e/lHa JIMHUA ¢ MepdopalvuTe B KyTHATA UIH Tabs1aTa, Taka
ye IM'bTHIIATA HA CTEPUJIM3UPALIUTE CPE/CTBA Jja He 6bJaT
3aMyueHu.

CieaBamara Ta6/IMIA AaBa yKa3aHUs 3a MAKCUMaJIHUTe
HaToBapBaHus. He mpeToBapBaiiTe cucteMuTe 3a
npeHacsiHe (KyTMMTe U Ta6/IMTe) U BUHArH CJle/iBaiiTe
craHjgaptute Ha AAMI, OSHA u Ha Go/THHIATa 32
MaKCHMMaJ/IHO HaToBapBaHe. C/leiBaiiTe MHCTPYKLMHUTE 32
ynorpe6a Ha NPOM3BOAMTEISA HA MHCTPYMEHTA.

Pa3mep Ha Ta6s1a MaxkcHMaJ/THO 06110 Ter/I0

Maska (~10x20x 2,5 cm

[~4 x 8 x 1 unyal) 0.45kg
Ta6na (~20x 43 x 2,5 cm

[~8x17 x 1 unual) 0.91kg
KyTus ¢ %2 pasmep

(~18x18x 10 cm 3,6 kg
[~7 x 7 x 4 unyal)

KyTus ¢ % pasmep

(~18x30x10 cm 5,9 kg

[~7 x 12 x 4 unual)

KyTust ¢ mbsieH pa3mep
(~23x48x 10 cm 10,0 kg
[~9x 19 x 4 unual)
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CbxpaHeHHe

¢ CTepusHO

OINIaKOBAHU MHCTPYMEHTH Tpﬂ6Ba Jla ce

CbXpaHABAT B ONpe/iesIeHO 3a LieJITa MACTO C OrpaHUYeH

JIOCT'BII, KOETO € J06pe POBETPEHO U OCUTYPsiBa 3aLUTA OT

npax, Bjlara, HACeKOMH, TapasUTH 1 KpalHU U3MePeHHUs Ha
TeMIepaTypa,/BJIaKHOCT.

3a6eJiexxka: [lpesu ynorpeGa npoBepeTe BCAKa ONAKOBKa,
3a /la ce yBEepUTe, Ye CTepUIHATA Gapuepa (Hamp. 06BUBKa,

TOp6a wiu GUJITHP) He e pa3KbCcaHa, He e nepopupaHa,

He M0Ka3Ba MPU3HALH HA OBJIAXKHsABAaHE HJIM He U3IIeXKAa
MaHUIY/IMPaHa. AKO ca HA/IUIIE HAKOH OT Te3U ChCTOSTHUS,
Ch/'bPKAaHUETO Ce CYUTA 32 HECTEPHUJIHO U TPsAGBa /a 6bae
MOBTOPHO 06Pa6oTeHO Ype3 NOYHUCTBaHe, OIAKOBaHEe U
CTepUIN3aMsL.

CHUMBOJIH, U3M0JI3BAaHU BBbpPXYy eTHKeTUTe!

A

oNLY

43
Ce

2797

Buumanue.

Hecrepuino

CrepusiHo

denepannoro 3akoHozaTeacTBo Ha CAIll Hanara
OrpaHUYeHHEeTO npoga)K6aTa Ha TOBa U3JeJine Aa ce
M3BBPILIBA CAMO OT WJIU 110 NpeANKUCaHKe Ha JIeKap

Mapkuposka “CE”
Mapkuposka “CE” ¢ Ne Ha HoTiduUKpaHust opraH!

YbHOMOLILEH MpejcTaBUTes 3a EBponefickata
06IIHOCT

[IpousBoauTen

/JlaTa Ha TPOU3BO/CTBO

Mapruzpen Ne
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Katanoxen Ne
HampaBeTe cripaBka ¢ MHCTPYKLMHTE 3a yIOTpe6a
EpHokpaTHa ynoTpe6a; ia He ce H3M0J13Ba OBTOPHO

MeaMIUKHCKO U3/ienne

L EAMHUYHA OlTaKOBKA

BRYEoEER

3
)
5

CTpaHa Ha MPOU3BOACTBO

JuctpubyTop

-E CTEDI/IJIPIE'I/IpaHO Crama Jbp4u

I

CpoK Ha rojHoCT

'BinkTe eTHKeTHTe 3a HHpopMarus 3a CE

JIOI'b/IHUTE/IHY AAHHU BbPXY ONIAKOBKATa:

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

122

W3nennero He Tpsi6Ba /ja ce BKJIIOUBA
B U3TOYHMK Ha 3aXpaHBaHe, a e
npeAHa3Ha4YeHO CaMO 33 PBUHO
GopaBeHe.

Uzpenuero TpsiGBa Jia ce pa3riobu
npe/iv MOYMCTBaHe U CTePU/IN3aALHU.



| Hrvatski - HR |

Upute za preporucene postupke odrZavanja,

iS¢enja i sterilizacije za Kirurske instrumente
i pribor
Ove upute u skladu su s normom ISO 17664 i AAMI ST81. Odnose
se na:
o Kirurske instrumente i pribor za visekratnu uporabu

(dostavljeni nesterilni i sterilni ) koje
isporucuje Tecomet, i koji su namijenjeni ponovnoj obradi
u zdravstvenoj ustanovi. Svi instrumenti i pribor mogu

se sigurno i u¢inkovito ponovno obraditi prema uputama
za rucno ili kombinirano ru¢no/automatizirano ¢is¢enje i
parametrima sterilizacije naznac¢enima u ovom dokumentu
0SIM akKo nije drugacije naznaceno u uputama za
konkretni instrument.

¢ Nesterilni instrumenti za jednokratnu uporabu ® .
o Sterilni instrumenti za jednokratnu uporabu ®

U zemljama s mnogo 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.

Provjereno je da se prema ovim uputama o ponovnoj obradi
instrumenti i pribor mogu pripremiti za kirur§ku uporabu.
Korisnik/bolnica/pruzatelj zdravstvene njege koji ponavlja
obradu odgovoran je za uporabu odgovarajuce opreme i materijala
za vrijeme ponovne obrade te treba osigurati da je osoblje
ustanove za ponovnu obradu proslo potrebnu obuku kako bi se
postigao Zeljeni rezultat. To obi¢no podrazumijeva provjeru i
rutinski nadzor opreme i postupaka. Korisnik/bolnica/pruzatelj
zdravstvene njege treba procijeniti u¢inkovitost bilo kakvog
odstupanja od ovih uputa kako bi se izbjegle moguce $tetne
posljedice.

UPOZORENJA1 OGRANICENJA
Materijali i ogranicene tvari

Indikacije o tome sadrzi li proizvod ogranicene tvari ili materijale
zivotinjskog podrijetla potraZite na oznaci proizvoda.
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A UPOZORENJA

ol}“ Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog uredaja
posredstvom ili prema narudzbi lijecnika.

Instrumenti oznaceni za jednokratnu uporabu ® namijenjeni
su jednoj uporabi i zatim se bacaju.

Opasnost viSekratne uporabe instrumenata za jednokratnu ®
uporabu uklju¢uju, izmedu ostalog, infekcije za pacijenta i/ili
smanjenu pouzdanost rada.

Upute za ponovnu obradu ne odnose se na sterilne
instrumente za jednokratnu uporabu ®

Sterilni Instrumenti za ednokratnu uporabu ®
namijenjeni su jednoj uporabi i zatim se bacaju.
Sterilne_]instrumente u vidljivo oSte¢enom sterilnom
pakiranju treba baciti.

Instrumenti i pribor za viSekratnu uporabu koji prilikom

isporuke NISU STERILNI moraju se ocCistiti i sterilizirati u
skladu s ovim uputama prije svake uporabe.

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

Prije prvog ¢iS¢enja i sterilizacije uklonite zastitne kapice i ostalu
zaStitnu ambalaZu s instrumenata, ako su prisutne.

Postupajte oprezno tijekom rukovanja, ¢iS¢enja ili brisanja
instrumenata i pribora s reznim rubovima, vrhovima i zupcima.
Sterilizacija etilen-oksidom (EO), plinovitom plazmom i vrué¢im
zrakom nisu preporuceni nacini sterilizacije instrumenata

za viSekratnu uporabu. Preporucena je sterilizacija parom
(vlaznom 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 u¢inkovito za instrumente s lumenima, slijepim
otvorima, kanilama, povrs$inama koje se medusobno dodiruju

i ostalim sloZenim znacajkama. Prije bilo kakvog postupka
automatskog ¢i$¢enja, preporuceno je temeljito ru¢no odistiti
takve znacajke uredaja.
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Tijekom ru¢nog ¢iS¢enja ne upotrebljavati metalne cetke i
grube spuzve. Ti ¢e materijali ostetiti povr$inu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti samo mekane najlonske cetkice
razli¢itih oblika, duzina i veli¢ina kao pomo¢ kod ruc¢nog ¢is¢enja.
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 zavrsno
ispiranje treba upotrijebiti pro¢is¢enu vodu kako bi se sprijecilo
taloZenje minerala.

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

Ne upotrebljavajte silikonska maziva na kirurskim
instrumentima.

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.
Ortopedski instrumenti ne smiju se koristiti na unutarnjim
organima, vaskularnim strukturama ili strukturama ziv¢anog
sustava.

Sustavi za isporuku nisu namijenjeni za samostalno odrzavanje
sterilnosti. Namijenjene su kao pomo¢ pri postupku sterilizacije
kada se upotrebljavaju zajedno sa sterilizacijskim omotacem
koje je odobrio FDA. Omotaci su dizajnirani tako da omoguce
uklanjanje zraka, prodiranje/uklanjanje pare (susenje) i
ocCuvanje sterilnosti unutarnjih komponenti.

Radni vijek uredaja

¢ Ocekivani radni vijek instrumenta i njegova pribora ovisi o
ucestalosti uporabe te brizi i odrzavanju instrumenata. Medutim,
¢ak i uz pravilno rukovanje te pravilnu brigu i odrzavanje, ne
moZe se ocekivati da ¢e instrumenti i pribor za viSekratnu
uporabu trajati neograniceno. Stoga, precizna procjena kraja
Zivotnog vijeka nije moguca za ove vrste ru¢nih uredaja za
visekratnu uporabu.

Prije svake uporabe provjerite da instrument i pribor nije
ostecen i istrosen. Ne upotrebljavajte instrumente i pribor na
kojima postoje znakovi oStecenja ili prevelike istroSenosti.
Zbog visokog trosenja instrumenata za rezanje i razvrtanje,
radni vijek upotrebe ovih vrsta uredaja je 1 godina. Prije
svake uporabe, treba pregledati ima li na uredajima znakova
istroSenosti i degradacije.
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Instrumenti ® su namijenjeni jednoj uporabi i zatim se bacaju.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Ponovna obrada u skladu s ovim uputama ima minimalan uc¢inak
na metalne instrumente i pribor za viSekratnu uporabu osim
ako nije drugacije naznaceno. Kraj Zivotnog vijeka kirurskih
instrumenata od nehrdajuceg Celika ili drugih metala obi¢no se
utvrduje na temelju istroSenosti i oStec¢enja uzrokovanih tijekom
namjenske kirurske uporabe.

Instrumenti koji se sastoje od polimera ili sadrze dijelove

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

Instrumenti s uklonjivim polimernim ¢ahurama ili
komponentama moraju se rastaviti radi sterilizacije (npr.
uvodnica acetabularnog prosirivaca sa stitnikom za tkivo).

Za obradu instrumenata i pribora za viSekratnu 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 ¢iS¢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 $to su
transmitivna spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeld-
Jakobova bolest (C]D). Alkalna sredstva za ¢i$¢enje nuzno je
potpuno i temeljito neutralizirati i isprati s uredaja jer u
suprotnom moZe do¢i do degradacije koja smanjuje Zivotni
vijek uredaja.

Sustavi za isporuku NISU validirani za uporabu s fleksibilnim
endoskopima ni uredajima s lumenima ili radnim kanalima
duzima od 10 cm (4 in¢a) (unutarnjeg promjera 3 mm). Uvijek se
pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenata.

Sustavi za isporuku NISU validirani za sterilizaciju uredaja
etilen-oksidom.

Sustavi za isporuku drustva Tecomet nisu validirani za

uporabu u filtriranim sterilizacijskim spremnicima i Tecomet
ne preporucuje uporabu takvih sustava. Ako se upotrebljavaju
filtrirani sterilizacijski sustavi, korisnik je odgovoran za
pridrzavanje proizvodacevih preporuka u vezi s ispravnim
postavljanjem i uporabom kutija i plitica u spremniku.
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UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

Mjesto uporabe

e Ubrusom za jednokratnu uporabu uklonite vi$ak bioloske
necistoce s instrumenata. Stavite uredaj u spremnik s
destiliranom vodom ili ga prekrijte vlaznim rucnicima.
Napomena: Namakanje u proteolitickoj enzimskoj otopini
pripremljenoj prema uputama proizvodaca olaksat ce
Ci$¢enje, posebice kod instrumenata s kompleksnim
znacajkama, kao $to su lumeni, viSedijelne povrsine, slijepi
otvori i kanile.

» Ako instrumente nije moguce namakati ili odrzavati vlaznima,
treba ih oistiti $to prije nakon uporabe kako bi se mogué¢nost
susenja prije ¢iS¢enja svela na najmanju mogucu mjeru.

Izolacija i transport

« Rabljene instrumente treba prenijeti u podrucje dekontaminacije
radi ponovne obrade u zatvorenom ili prekrivenom spremniku
kako bi se izbjegla nepotrebna opasnost od oneci$¢enja.

Priprema za ¢i$¢enje (samo instrumenti)

Instrumenti koji se mogu rasklopiti trebaju biti rastavljeni prije

CiS¢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.

Napomena: Sva preporucena rastavljanja moguca su rucno.
Nikad ne upotrebljavajte alat za rastavljanje instrumenata
vi$e od preporucenog.

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

temperaturi koju preporucuje proizvodac. Za pripremu

sredstava za Ci$¢enje moZe se koristiti omek$ana voda iz slavine.

Napomena: Kad postojeca otopina postane poprili¢no

oneci$¢ena (mutna) treba pripremiti svjeZu otopinu za

¢iscéenje.

Postupak ru¢nog ¢iS¢enja (samo instrumenti)

1. korak: Pripremite proteoliticku enzimsku otopinu prema
uputama proizvodaca.

¢ 2. Kkorak: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i

lagano ih protresite kako biste uklonili zarobljene mjehurice.

Pokrecite instrumente sa Sarkama ili pokretnim dijelovima kako

bi otopina dospjela do svih povrsina. Lumene, slijepe otvore
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i kanalice treba isprati uz pomo¢ strcaljke kako bi se uklonili
mjehuriéi i osigurao kontakt otopine sa svim povr§inama
instrumenta.

3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Tijekom
namakanja, istrljajte povrsine mekanom cetkicom s najlonskim
vlaknima dok ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve
pokretne mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove
na Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, hrapave povrsine

i podruéja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom

s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku u
lumen, slijepi otvor ili kanilu vrteci je dok je istodobno uvlacite i
izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila mogucnost
rasprs$ivanja oneci$¢ene otopine zrakom.

4. korak: 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.

5. korak: Pripremite kupku za ultrazvucno ¢is¢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 mjehuri¢i i osigurao kontakt otopine sa svim
povrsinama instrumenta. Ultrazvuéno ocistite instrumente uz
vrijeme, temperature i frekvenciju koju je preporucio proizvodac
opreme i koji su optimalni za koriSteni deterdZent. Preporuceno
je ¢iS¢enje od najmanje deset (10) minuta.

Napomene:

o Tijekom ultrazvuénog ¢iS¢enja odvojite instrumente od
nehrdajuceg ¢elika od ostalih metalnih instrumenata
kako biste izbjegli elektrolizu.

« Potpuno otvorite instrumente sa Sarkama.

» Koristite Zicane kosare ili plitice namijenjene uredajima
za ultrazvuéno ¢iscéenje.

» Preporuceno je redovito pracenje u¢inka ultrazvucnog
¢iS¢enja putem detektora ultrazvucne aktivnosti,
ispitivanja aluminijskom folijom, TOSI™ ili SonoCheck™.
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¢ 6. korak: [zvadite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite
ih u pro¢is¢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 Sarkama.
Temeljito i snazno isperite lumene, otvore, kanile i ostala teSko
dostupna podrudja.

7. korak: Osusite instrumente ¢istom, upijaju¢om krpom

koja ne ostavlja vlakna. Za uklanjanje vlage iz lumena, otvora,
kanila i teSko dostupnih podrucja mozZete koristiti ¢isti filtrirani
komprimirani zrak.

Postupak kombiniranog ru¢nog / automatskog ¢i$¢enja (samo
instrumenti)

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

2. korak: Potpuno uronite instrumente u enzimsku otopinu i
lagano 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 povrsinama
instrumenta.

3. korak: Namacite instrumente najmanje 10 minuta. Istrljajte
povrsine mekanom ¢etkicom s najlonskim vlaknima dok

ne uklonite svu vidljivu necisto¢u. Pokrecite sve pokretne
mehanizme. Posebno pripazite na udubljenja, zglobove sa
Sarkama, zatvarace, zupce instrumenata, ohrapavljene povrsine i
podrucdja s malim dijelovima ili oprugama. Lumene, slijepe
otvore i kanile treba ocistiti odgovaraju¢om okruglom ¢etkom

s najlonskim vlaknima. Umetnite odgovarajucu okruglu ¢etku s
najlonskim vlaknima u lumen, slijepi otvor ili kanilu vrte¢i je dok
je istodobno uvlacite i izvlacite nekoliko puta.

Napomena: Svo ¢etkanje treba izvesti ispod povrsine
enzimske otopine kako bi se umanjila moguc¢nost
rasprsivanja oneciS¢ene otopine zrakom.

4. korak: 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.

5. korak: Postavite instrumente u odgovarajuéi odobreni
uredaj za pranje/dezinfekciju. Instrumente postavljajte prema
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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.

6. korak: 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 o
2 minute

2 Enzimsko rasprsivanje i namakanje ¢ Vruca
omeksana voda iz slavine ¢ 1 minuta

3 Ispiranje « Hladna omeks$ana voda iz slavine

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

5 Ispiranje ¢ Vruca proci$¢ena voda (64-66 °C) ¢
1 minuta

6 Suhi vruéi zrak (116 °C) ¢ 7 - 30 minuta

Napomene:

» 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.

e Mnogi proizvodaci unaprijed programiraju standardne
cikluse u svojim uredajima za pranje/dezinfekciju, a
oni mogu ukljucivati termalno dezinfekcijsko ispiranje
niske razine nakon pranja deterdZentom. Ciklus
termalne dezinfekcije treba izvesti radi postizanja
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minimalne vrijednosti A0 = 600 (npr. 90 °C tijekom
1 minute prema normi ISO 15883-1) i kompatibilan je s
instrumentima.
« Ako je dostupan ciklus podmazivanja koji se
odnosi na sredstvo za podmazivanje topivo u vodi,
kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no
sredstvo namijenjeno primjeni na medicinskim
proizvodima, dopustena je primjena na instrumentima,
osim ako nije drukcije navedeno.
Cis¢enje (samo sustavi za isporuku)
Za CiS¢enje zaprljanih predmeta mogu biti potrebni i fizikalni i
kemijski (deterdZent) procesi.
Sama kemijska sredstva za ¢i§¢enje (deterdZenti) ne mogu
ukloniti svu prljavstinu i naslage, stoga je za maksimalnu
dekontaminaciju nuzno oprezno rucno ¢i$¢enje svakog predmeta
s pomoc¢u mekane spuzve ili krpe.
Za otezana podrucja preporucuje se ¢ista mekana Cetka.
Nakon $to se predmeti oliste, prije steriliziranja treba ih
temeljito isprati ¢istom vodom i ukloniti sav deterdZent i ostatke
kemijskih sredstava.
Tecomet preporucuje uporabu blagoga enzimskog deterdzenta s
pH koji je Sto je moguce blizi neutralnom.
Nemojte upotrebljavati razrjedivace, abrazivna sredstva za
CiS¢enje, metalne Cetke ni abrazivne spuzve.
Kutije i plitice se mogu postaviti u opremu za mehanicko
Ciscenje.
Dezinfekcija

¢ Instrumenti i pribor moraju biti potpuno sterilizirani prije
uporabe. Pogledati upute za sterilizaciju u nastavku.

 Dezinfekcija niske razine moze se koristiti kao dio ciklusa
pranja/dezinfekcije, ali proizvodi moraju biti takoder
sterilizirani prije uporabe.

Sus$enje

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

Provjera i ispitivanje

¢ Nakon ciS¢enja temeljito pregledajte da na uredajima nema
zaostale bioloske necistoce ili deterdzZenta. Ako je onecis¢enje i
dalje prisutno, ponovite postupak ¢i$¢enja.
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« Vizualno provjerite je li svaki uredaj cjelovit, da nije oStecen
ili pretjerano istro$en. 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 instrumenata pripazite na sljedece:

e Rezni rubovi ne smiju biti o$teceni i trebaju imati neprekinut
rub.

o Celjust i zupci trebaju biti ispravno poravnati.

o Pokretni dijelovi trebaju besprijekorno raditi unutar
zadanog raspona kretanja.

e Zaporni mehanizmi trebaju se sigurno pri¢vrs¢ivati i lako se
zatvarati.

o 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.

e Na polimerskim povr§inama ne smiju biti prisutni znakovi
prevelikog povrsinskog oste¢enja (npr. raspuknuca,
napukline ili delaminacija), distorzije ili vidljivih iskrivljenja.
Ako je instrument o$tecen, treba ga zamijeniti.

« Pobrinite se da su sve kopce i dr$ke na sustavima za isporuku
ucvrscene i ispravne

Podmazivanje

Nakon ¢i$¢enja i prije sterilizacije, instrumente s pokretnim
dijelovima (npr. S$arkama, zatvaracima, kliznim ili rotiraju¢im
dijelovima) treba podmazati sredstvom za podmazivanje topivim
u vodi, kao $to je Preserve®, Instrument Milk ili sli¢no sredstvo
namijenjeno primjeni na medicinskim proizvodima. Uvijek se
pridrzavajte uputa proizvodaca sredstva za podmazivanje u
pogledu razrjedivanja, Zivotnog vijeka i nacina primjene.

Pakiranje radi sterilizacije (samo instrumenti)

¢ Pojedinacni uredaji mogu se zapakirati u odobrenu (npr.
odobrenje FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili sukladnost
normi ISO 11607) sterilizacijsku vrecicu ili omotac¢em za
medicinsku uporabu. Tijekom pakiranja treba pripaziti da ne
dode do pucanja vrecice ili omotaca. Uredaje treba omotati
koristeci postupak dvostrukog omatanja ili slicnu metodu
(ref: Udruga za unaprjedenje medicinskih instrumenata, AAMI
ST79, Smjernice AORN).

» Omotaci za viSekratnu primjenu nisu preporuceni.
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e Instrumenti mogu biti zapakirani u odobreni (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi ISO 11607) rupicastu pliticu ili kutiju
za op¢u namjenu zajedno s drugim medicinskim proizvodima
pod sljede¢im uvjetima:

¢ Sve uredaje rasporedite tako da para moZe dospjeti do svih
povrsina. Otvorite uredaje sa Sarkama i osigurajte da su
rastavljeni kako je preporuceno.

¢ Kutija ili plitica mora biti omotana odobrenim (npr.
odobrenje FDA ili sukladnost normi ISO 11607)
sterilizacijskim omotac¢em za medicinsku uporabu
koriste¢i postupak dvostrukog omatanja ili slicnu metodu
(ref: AAMI ST79, Smjernice AORN).

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca kutije/
plitice. Ukupna masa omotane kutije ili plitice ne smije
prelaziti 11,4 kg.

« Instrumenti mogu biti zapakirani u odobreni (npr. odobrenje
FDA ili sukladnost normi ISO 11607) kruti sustav spremnika
(npr. s filterima ili ventilima) zajedno s drugim uredajima pod
sljede¢im uvjetima:

¢ Pridrzavati se preporuka proizvodaca spremnika u pogledu
pripreme, odrzavanja i uporabe spremnika.

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

e Zaunos i tezinu pridrzavajte se uputa proizvodaca
spremnika. Ukupna masa napunjenog sustava spremnika ne
smije prelaziti 11,4 kg.

Sterilizacija (samo instrumenti)

* Preporucena metoda sterilizacije instrumenata je sterilizacija
vlaznom toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora
(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.

Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema

za sterilizaciju mora imati dokazanu u¢inkovitost (npr.
odobrenje FDA, sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim
toga, potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za
postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.

Potvrdena vremena izloZenosti i temperature kojima se
osigurava razina sterilnosti (SAL) 10 naznaceni su u sljedecoj
tablici.
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» Lokalni i nacionalni propisi moraju se postovati u slucaju da su

ti

zahtjevi za sterilizaciju parom stroZi ili konzervativniji od

zahtjeva navedenih u ovoj tablici.

Vrsta ciklusa I Temperatura I Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za SAD

val

Predvakuumsko /

kuumsko pulsiranje 132°C 4 minute

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za Europu

va

Predvakuumsko /

° .
kuumsko pulsiranje 134°C 3 minute

Susenje i hladenje

Preporuceno vrijeme susenja za pojedinacno omotane
instrumente je 30 minuta, osim ako je druk¢ije navedeno u
tehnickim uputama uredaja.

Vrijeme susenja za instrumente obradene u spremnicima

i omotanim pliticama mozZe se razlikovati ovisno o vrsti
pakiranja, vrsti instrumenta, vrsti sterilizatora i ukupno
unesene koli¢ine. Preporucuje se minimalno vrijeme
su$enja od 30 minuta, ali da bi se izbjeglo mokro pakiranje,
moze biti potrebno duZe vrijeme od 30 minuta ako su
unesene kolic¢ine vece, pod odredenim uvjetima ili ako je
drukgéije preporuceno u priloZenoj dokumentaciji. Kod vec¢ih
unesenih koli¢ina preporucuje se provjera vremena susenja
s pruzateljem zdravstvene njege.

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: Parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom
koje je preporucila Svjetska zdravstvena organizacija
(WHO) za ponovnu obradu instrumenata u slu¢aju
zabrinutosti glede TSE/CJD oneci$¢enja: 134 °C tijekom

18 minuta. Ovi su uredaji kompatibilni s ovim parametrima.

Pakiranje radi sterilizacije (samo instrumenti i sustav za
isporuku)

« Postavite Ciste instrumente na njihova odgovaraju¢a mjesta
unutar sustava za isporuku.
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e Sadrzaj ravnomjerno uravnotezite unutar spremnika i slozite
tako da para dode u kontakt sa svim predmetima u spremniku.

« Tecomet preporucuje da se kutije i plitice prije sterilizacije
omotaju sukladno uputama proizvodaca sterilizacijskog omotaca
radi odrzanja sterilnosti unutarnjih komponenti/predmeta te
radi ispravnog asepti¢nog unosenja u kirursko polje.

« Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca instrumenta ako su
njihove preporuke za sterilizaciju ili susenje zahtjevnije od ovih
smjernica.

Sterilizacija (samo instrumenti i sustav za isporuku)

Preporucena metoda sterilizacije uredaja je sterilizacija vlaznom
toplinom/parom.

Preporucena je uporaba odobrenog kemijskog indikatora
(klasa 5) ili kemijskog emulatora (klasa 6) unutar svakog
sterilizacijskog ciklusa.

Uvijek procitajte upute proizvodaca sterilizatora o konfiguraciji
instrumenata i radu opreme te ih se pridrzavajte. Oprema

za sterilizaciju mora imati dokazanu ucinkovitost (npr.
odobrenje FDA, sukladnost normi EN 13060 ili EN 285). Osim
toga, potrebno je pridrzavati se preporuka proizvodaca za
postavljanje, potvrdivanje i odrzavanje.

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

Lokalni i nacionalni propisi moraju se postovati u slu¢aju da su
ti zahtjevi za sterilizaciju parom stroZi ili konzervativniji od
zahtjeva navedenih u ovoj tablici.

Vrsta ciklusa I Temperatura I Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za SAD

Predvakuumsko /

S 132°C 4 minute
vakuumsko pulsiranje

Vrsta ciklusa Temperatura Vrijeme izlaganja

Preporuceni parametri za Europu

Predvakuumsko /

S 134°C 3 minute
vakuumsko pulsiranje

Susenje i hladenje
« Preporuceno vrijeme susenja za omotane kutije je
30 minuta, osim ako je drukcije navedeno u tehnickim
uputama uredaja.
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» Vrijeme su$enja za instrumente obradene u spremnicima
i omotanim pliticama mozZe se razlikovati ovisno o vrsti
pakiranja, vrsti instrumenta, vrsti sterilizatora i ukupno
unesene koli¢ine. Preporucuje se minimalno vrijeme
suSenja od 30 minuta, ali da bi se izbjeglo mokro pakiranje,
moZe biti potrebno duZe vrijeme od 30 minuta ako su
unesene koli¢ine vece, pod odredenim uvjetima ili ako je
druk¢ije preporuceno u priloZenoj dokumentaciji. Kod vecih
unesenih koli¢ina preporucuje se provjera vremena susenja
s pruzateljem zdravstvene njege.

» 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

1. NEMOJTE postavljati kutije u sterilizator u njihovu bo¢nom
poloZaju niti naopako, tako da je poklopac okrenut prema dolje
na polici ili kosari. Kutije uvijek postavite u kosaru ili na policu
tako da je poklopac okrenut prema gore. Time ¢e se omoguciti
ispravno susenje.

2. Kutije i plitice NEMOJTE SLAGATI JEDNE NA DRUGE u komori
autoklava.

3. Nakon $to otvorite vrata autoklava, treba pustiti da se sve kutije
temeljito ohlade. Postavite kutije na stalak ili policu prekrivene
tkaninom dok se ne ohlade do kraja. MoZe se povecati
mogucnost nastanka kondenzacije ako se ne pusti da se kutije
dobro ohlade.

4. Ako uocite kondenzaciju, provjerite jeste li ispravno proveli
korake 1, 2 i 3. Osim toga, provjerite je li para koja se
upotrebljava za postupak sterilizacije kvalitete vece od 97%
po ANSI/AAMI ST79. Potvrdite i da ste pregledali sterilizatore
u svrhu rutinskog odrzavanja u skladu s preporukama
proizvodaca.

5. Silikonski ulosci trebaju se postaviti poravnato s perforacijama
u kudistu ili plitici tako da putovi sterilnih sredstava ne budu
ometeni.

U sljedecoj tablici navedene su smjernice u vezi s
maksimalnim opterec¢enjem. Nemojte prekomjerno puniti
sustave za isporuku (kutije i plitice) i uvijek se pridrzavajte
normi AAMI-a, OSHA-a i bolni¢kih normi za maksimalno
opterecenje. PridrzZavajte se uputa za uporabu proizvodaca
instrumenata.
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Velic¢ina plitica Maksimalna
ukupna tezZina

Mali (~10 x 20 x 2,5 cm [~4 x 8 x 1 in.]) 0,45 kg

Plitica (~20x43x2,5cm [~8x17x1in]) | 0,91kg

Kutija veli¢ine %2 (~18 x 18 x 10 cm

[~7x7x4in]) 36kg
Kutija veli¢ine % (~18 x 30 x 10 cm

[~7x12x 4in]) 59kg
Kutija pune veli¢ine (~23 x 48 x 10 cm 10,0 kg

[~9x19x4in])

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. omota¢, vrecica
ili filtar) nije potrgana, perforirana, da na njoj nema
znakova vlage ili da njome netko nije manipulirao. Ako
je prisutno bilo koje od navedenih stanja, sadrzaj paketa
smatra se nesterilnim i treba ga ponovno obraditi u procesu
¢iScenja, pakiranja i sterilizacije.

Simboli koji se koriste na naljepnici’

A Oprez.
Nije sterilno

Sterilno

Saveznim zakonom SAD-a ogranicena je prodaja ovog

oy uredaja posredstvom ili prema narudzbi lije¢nika

c € CE oznaka'

2795 CE oznaka s brojem prijavljenog tijela

137



LE

,_
o
=

VB YEeRE

&y
T

a
(=]

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvoda¢

Datum proizvodnje
Broj Sarze
Kataloski broj

Pogledati Upute za uporabu
Za jednokratnu uporabu; ne koristiti viSekratno

Medicinski proizvod

Jedinica pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer
Sterilizirano zracenjem

Upotrijebiti do

Informacije o europskoj ocjeni sukladnosti (CE) potraZite na oznaci

Dodatna oznaka:

»MANUAL USE Ovaj se medicinski proizvod ne smije
ONLY“ spajati na izvor napajanja i namijenjen

je samo ru¢nom rukovanju.

JREMOVEFOR (. o oisvod potrebno ie
CLEANING & rast]aviti rije Eiégen'a i stSrilizaci'e]
STERILIZATION“ pry ) je.
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I Cesky - CS I

Pokyny pro doporucenou péci, Cisténi
a sterilizaci pro chirurgické nastroje a
prislusenstvi
Tyto pokyny jsou v souladu s ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro:
¢ Chirurgické nastroje a prisluSenstvi pro opakované pouziti

(dodavané nesterilni a sterilni [S™=E J) dodavané
spolecnosti Tecomet a uréené k obnové v prostiedi
zdravotnického zatizeni. Obnova vSech nastroji a
ptislusenstvi se miiZe bezpené a Gcinné provadét podle
pokyniti k ru¢nimu ¢isténi nebo ke kombinaci ru¢niho a
automatického ¢isténi a steriliza¢nich parametrd uvedenych
v tomto dokumentu, POKUD navod ke konkrétnimu
nastroji neuvadi jinak.

o Nesterilni nastroje pro jednorazové pouZziti ®

e Sterilni nastroje pro jednorazové pouziti ®

V zemich, kde jsou poZadavky na obnovu ptisnéjsi, nez pozadavky
podle tohoto dokumentu, odpovida uZivatel/zpracovatel za
dodrzovani platnych zakond a natizeni.

Tyto pokyny k obnové byly validovany jako odpovidajici pro
pripravu nastroji a prislusenstvi k chirurgickému pouziti.
Uzivatel/nemocnice/poskytovatel zdravotni péce odpovidaji

za zaji$téni toho, aby se obnova provadéla pomoci vhodného
vybaveni a vhodnych materialt a aby personal byl odpovidajicim
zplisobem vys$kolen pro dosazeni pozadovanych vysledku;

to obvykle vyzaduje, aby vybaveni i procesy byly validovany

a pravidelné monitorovany. Jakakoliv odchylka uzivatele/
nemocnice/poskytovatele zdravotni péée od téchto pokyni mus{
byt vyhodnocena z hlediska t¢innosti a ptedchazeni moznosti
negativnich disledka.

VYSTRAHY A OMEZEN{
Materialy a latky podléhajici omezeni

Informace o tom, zda prostiedek obsahuje latku podléhajici
omezeni nebo material Zivoc¢isného piivodu, naleznete na Stitku
produktu.
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A VYSTRAHY

. ol} Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiredku
pouze 1ékarim nebo na lékai'sky piedpis.

Nastroje oznacené jako nastroje pro jednorazové pouziti ® jsou
uréeny na jedno pouziti a k nasledné likvidaci.

Mezi rizika opakovaného pouziti nastroji pro jednorazové
pouziti @ patfi mimo jiné infekce pacienta a/nebo snizena
funkéni spolehlivost.

Pokyny pro obnovu se neyztahuji na sterilni - nastroje
pro jednorazové pouziti (X).

Nastroje oznacené jako sterilni [serie nastroje pro jednorazové
pouziti (&) jsou urceny na jedno pouziti a k nasledné likvidaci.
Steriln{ nastroje ve viditelné poskozeném sterilnim

obalu je tieba zlikvidovat.

Nastroje a ptisluSenstvi pro opakované pouziti, které se dodavaji

NESTERILNf, se musi pred kazdym pouzitim vycistit a
sterilizovat podle téchto pokynii.

PFi praci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi nastroji a prislusenstvim a pti manipulaci s
nimi je nutné pouzivat osobn{ ochranné pomiicky.

Pred prvnim ¢isténim a prvni sterilizaci je nutné z nastroji
odstranit bezpecnostni vicka a dal$i ochranny balici material,
pokud jsou ptitomny.

PFi manipulaci s nastroji a pfislusenstvim s ostim, hroty a zuby
a prijejich ¢isténi a utirani je tieba postupovat opatrné.
Metody sterilizace ethylenoxidem, plynnou plazmou a suchym
teplem se nedoporucuji ke sterilizaci nastroji pro opakované
pouZiti. Doporu¢enou metodou sterilizace je para (vlhké teplo).
Fyziologicky roztok a ¢istici/dezinfekéni prostiedky obsahujici
aldehyd, chlorid, aktivni chlér, brém, bromid, j6d nebo jodid jsou
Z{raviny a nesméji se pouzivat.

Na kontaminovanych prostiredcich nenechejte 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.
Automatické Cisténi pouze s pouzitim mycky/dezinfekéni
my¢ky nemusi byt (i¢inné u nastroji s lumeny, slepymi otvory,
kanylami, do sebe zapadajicimi povrchy a jingmi sloZitymi
¢astmi. Pred jakymkoli automatizovanym cisticim procesem se
doporucuje dikladné ruéni vycisténi téchto ¢asti prostredka.
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o Pfirucnim ¢isténi se nesméji pouzivat kovové kartace a brusné
houbicky. Tyto materialy poSkodi povrch a tipravu nastroji. Na
pomoc pii ruénim ¢isténi pouzivejte pouze nylonové kartace s
jemnymi $tétinami rtznych druhd, délek a velikosti.

Pt zpracovani nastrojii nepokladejte tézké prostfedky na jemné
nastroje.

Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro vétSinu oplachovani se miize
pouzit zmékéena voda z vodovodu, ale pro posledni oplachnuti
se musi pouzit purifikovana voda, aby nedoslo k usazovani
mineralnich latek.

Nastroje s polymerovymi souc¢astmi nezpracovavejte pri
teplotach 140 °C nebo vyssich, protoze dojde k vaznému
poskozeni povrchu polymeru.

Na chirurgické nastroje se nesmi pouzivat silikonova mazadla.
Podobné jako u vSech ostatnich chirurgickych nastroji je

treba postupovat velice opatrné, aby se pfi pouZzivani nastroje
nevyvijela nadmérna sila. Pouziti nadmérné sily mize vést

k selhani nastroje.

Ortopedické nastroje se nesmi pouzivat na vnitini organy, cévni
struktury nebo struktury nervového systému.

Dodaci systémy nejsou urceny k tomu, aby samy zachovavaly
sterilitu. Jsou urceny k usnadnéni steriliza¢niho procesu, pokud
se pouzivaji se sterilizatnim zabalem schvalenym FDA. Obalovy
material je konstruovan tak, aby umoziioval odstranéni vzduchu,
prinik pary/odstranéni pary (suseni) a udrzoval sterilitu
vnitfnich soucasti.

Zivotnost prostiedku

« Zivotnost nastrojii a piislusenstvi pro opakované poutziti zavisi
na frekvenci pouZzivani a pé¢i a udrzbé, kterych se nastrojiim
dostava. Ani pfi fadném zachazeni a fadné péci a udrzbé

vsak nelze ocekavat, Ze Zivotnost nastrojl a prislusenstvi pro
opakované pouziti bude neomezena. Proto u téchto typi ru¢nich
prostiedkii pro opakované pouziti nelze konec Zivotnosti presné
odhadnout.

Nastroje a prislusenstvi je tieba pied kazdym pouzitim
zkontrolovat a ovéFit, zda nejsou poskozené nebo opottebené.
Nastroje a prislusenstvi vykazujici zndmky poskozeni nebo
nadmérného opottebeni nepouzivejte.

Vzhledem k vysokému opotiebovavani feznych a vystruzovacich
nastroju je Zivotnost téchto typud prostiedkd 1 rok. Tyto
prostiedky se musi pied kazdym pouzitim zkontrolovat a
provérit jejich opotiebeni a zhorseni vlastnosti.
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¢ Nastroje pro jednorazové pouZziti ® jsou urceny na jedno
pouziti a k nasledné likvidaci.
Omezeni obnovy
Opakované zpracovani podle téchto pokynii ma minimalni a¢inek
na kov nastroji a prislusenstvi pro opakované pouziti, pokud neni
uvedeno jinak. Konec Zivotnosti chirurgickych nastroji z nerezové
oceli a jinych kovi obvykle zavisi na opotfebeni a poskozeni
zplsobeném uréenym chirurgickym pouzitim.
Nastroje obsahujici polymery nebo polymerové soucasti se
mohou sterilizovat parou, nejsou vSak 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 tieba je vyménit. Ohledné vymény kontaktujte
zastupce spolec¢nosti Tecomet.
Nastroje s odnimatelnymi polymerovymi objimkami nebo
soucastmi se musi pro sterilizaci rozebrat (napf: hnacf mechanismy
acetabularnich vystruzniki s pouzdrem pro ochranu tkané).
Pro zpracovani nastroji a piislusenstvi pro opakované pouziti
se doporucuji nepénové enzymatickeé a Cistici prostredky
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 vyzadovano zakonem nebo mistni vyhlaskou, nebo
kde jsou problémem prionova onemocnéni, jako pfenosna
spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova
choroba. Je diilezité, aby se zasadité Cistici prostiedKky tplné
a diikladné neutralizovaly a oplachly z prostiedkd, jinak
mizZe dojit k degradaci, ktera omezi Zivotnost prostiedkii.
Dodaci systémy NEBYLY validovany pro pouziti s flexibilnimi
endoskopy ani s prostiedky s luminy nebo pracovnimi kanaly
del$imi nez 10 cm (4 palce) (vnitini primér 3 mm). Vzdy se
tidte pokyny vyrobce nastroje.
Dodaci systémy NEBYLY validovany pro sterilizaci prostredki
pomoci ETO.
Dodaci systémy spolecnosti Tecomet nebyly validovany pro
pouziti v nddobéch pro filtrovanou sterilizaci a spole¢nost
Tecomet nedoporucuje pouziti takového systému. Pokud se
pouzivaji systémy nadob s filtrovanou sterilizaci, je za spravné
umisténi a pouZiti pouzder a tacti uvnitf nddoby odpovédny
uzivatel, ktery se musi fidit doporuc¢enim vyrobce steriliza¢niho
systému.
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POKYNY K PROVADEN] OBNOVY

Misto pouziti

e Z nastrojti vihkymi utérkami na jednorazové pouziti odstrarite
zbylé biologické necistoty. Prostfedky vloZte do nadoby
s destilovanou vodou nebo je zakryjte vlhkymi utérkami.
Poznamka: Namoceni do proteolytického enzymatického

roztoKku pripraveného podle vyrobce usnadni ¢isténi,
obzvlasté u nastroji se slozitymi ¢astmi, jako jsou lumeny,

do sebe zapadajici povrchy, slepé otvory a kanyly.

Pokud nastroje neni mozné odmocit nebo udrzovat vlhké,
musi se vycistit co nejdfive je to mozné po pouziti, aby se
minimalizovalo riziko zaschnuti pred ¢isténim.

Zamezeni kontaminace a preprava

o Pouzité nastroje se do dekontamina¢ni oblasti k provadéni
obnovy musi dopravovat v uzavienych nebo zakrytych
nadobéch, aby se zabranilo zbytecnému riziku kontaminace.

Priprava na ¢i$téni (pouze nastroje)

Nastroje konstruované jako rozebratelné se pted ¢isténim musi
rozebrat. Rozebrani je obvykle ziejmé, pokud je potfebné; u
slozitéjsich nastroju jsou v§ak k dispozici navody k pouziti a je
tireba je dodrZovat.

Poznamka: VeSkeré doporucené rozebrani Ize provést
rukou. K rozebrani nastrojii nikdy nepouzivejte jiné
nastroje, neZ je doporuceno.

Vsechny Cistici roztoky se musi pripravit v koncentraci a teploté
doporuéenymi vyrobcem. Pro piipravu ¢isticich roztokd se mtize
pouzit zmékéena voda z vodovodu.

Poznamka: Pokud jsou roztoky silné kontaminované (jsou
zakalené), je tireba pripravit ¢erstvé ¢istici roztoky.

KroKy ru¢niho ¢isténi (pouze nastroje)

» Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokyni vyrobce.

» Krok 2: Nastroje zcela ponoite do enzymatického roztoku
ajemné jimi zatfepte, aby se odstranily zachycené bublinky.
Pohybujte néstroji s panty nebo pohyblivymi soucastmi, aby se
roztok dostal do kontaktu se vsemi povrchy. Lumeny, slepé otvory
a kanylace se musi proplachnout sttikackou, aby se odstranily
bubliny a zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy nastroje.
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Krok 3: Nastroje nechejte nejméné 10 minut namocené. Pri
namaceni ocistéte povrchy mékkym nylonovym kartacem,

az budou odstranény vSechny viditelné necistoty. Pohybujte
pohyblivymi mechanismy. Obzvlastni pozornost je tfeba
vénovat $térbinam, pantovym kloubdm, pojistnym pantiim,
zubiim nastrojti, drsnym povrchiim a oblastem s pohybujicimi
se sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny, slepé otvory a kanyly

se musi Cistit pomoci tésné padnouciho $tétkového kartacku

s nylonovymi §tétinami. Do lumenu, slepého otvoru nebo kanyly
krouzivym pohybem zasuiite tésné padnouci $tétkovy kartacek a
zaroven ho nékolikrat posurite dovniti a ven.

Poznamka: V§echno drhnuti se musi provadét pod
povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovala
moznost rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pti
oplachovani pohybujte vSemi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Duikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.
Krok 5: Pripravte ultrasonickou Cistici lazeri se saponatem
a odplynujte podle pokynii vyrobce. Nastroje zcela ponoite
do cisticiho roztoku a jemné jimi zati'epte, aby se odstranily
vSechny zachycené bubliny. Lumeny, slepé otvory a kanylace
se musi proplachnout stfikackou, aby se odstranily bubliny a
zajistil kontakt roztoku se v§emi povrchy néstroje. Nastroje
ocistéte ultrazvukem pfi casu, teploté a frekvenci doporucenych
vyrobcem zatizeni a optimalnich pro pouzity saponat.
Doporucuje se minimalné deset (10) minut.
Poznamky:
 Pfi ultrazvukovém ¢isténi oddélte nastroje z nerezové
oceli od jinych kovovych nastrojii, aby nedoslo
k elektrolyze.
» Nastroje s panty zcela oteviete.
» Poutzijte kosiky nebo tacky s draténou sitkou urcené pro
ultrazvukové ¢isticky.
e Vykon ultrazvukového ¢isténi se doporucuje pravidelné
monitorovat pomoci detektoru ultrazvukové aktivity,
alobalového testu, TOSI™ nebo SonoCheck™.

Krok 6: Nastroje vyjméte z ultrazvukové lazné a oplachujte
je purifikovanou vodou nejméné jednu (1) minutu, nebo
az nebudou viditelné zadné znamky zbytkt saponatu nebo
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biologického znecisténi. Pfi oplachovani pohybujte vSemi
pohyblivymi ¢astmi a panty. Dikladné a prudce proplachnéte
lumeny, otvory, kanyly a jiné tézko ptistupné oblasti.

» Krok 7: Nastroje osuste Cistou savou utérkou nepoustéjici chloupky.
Pro odstranéni vlhkosti z lumend, otvort, kanyl a tézko p¥istupnych
oblasti miizete pouzit ¢isty, filtrovany stlaceny vzduch.

Kroky kombinovaného ru¢niho/automatizovaného ¢isténi
(pouze nastroje)

» Krok 1: Pfipravte proteolyticky enzymaticky roztok podle
pokynii vyrobce.

» Krok 2: Nastroje zcela ponoite 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 v§emi povrchy. Lumeny, slepé
otvory a kanylace se musi proplachnout stiikackou, 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. Pohybujte pohyblivymi mechanismy.
Obzvlastni pozornost je ti'eba vénovat $térbindm, pantovym
kloublim, pojistnym pantiim, zubtim nastrojti, drsnym povrchim
a oblastem s pohyblivymi sou¢astmi nebo pruzinami. Lumeny,
slepé otvory a kanyly se musi Cistit pomoci tésné padnouciho
Stétkového kartacku s nylonovymi Stétinami. Do lumenu,
slepého otvoru nebo kanyly krouzivym pohybem zasuiite tésné
padnouci $tétkovy kartacek s nylonovymi $tétinami a zaroven ho
nékolikrat posurite dovniti* a ven.

Poznamka: VSechno drhnuti se musi provadét pod
povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovala
moznost rozpraseni kontaminovaného roztoku.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte
vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi
oplachovani pohybujte v§emi pohyblivymi ¢astmi a panty.
Diikladné a prudce proplachnéte lumeny, otvory, kanyly a jiné
tézko pristupné oblasti.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodné validované desinfekéni
mycKy. Aby se maximalizovala Cistici expozice, pi'i nakladan{
nastroji postupujte podle pokynt vyrobce dezinfekéni mycky,
napriklad vSechny nastroje oteviete, vyduté instrumenty poloZzte
na stranu nebo vzhiru nohama, pouZijte kosiky a tacky urc¢ené
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pro mycky, tézsi nastroje klad'te na dno tacku a kosikt. Pokud je
dezinfekéni mycka vybavena zvlastnimi stojany (naptiklad pro
néstroje s kanylami), pouZijte je podle pokynt vyrobce.

» Krok 6: Nastroje zpracujte pomoci standardniho cyklu
desinfekéni my¢ky pro nastroje podle pokynt vyrobce. Doporucuji
se nasledujici minimalni parametry pro umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis

Predmyt{ ¢ Studend zmékéena voda z vodovodu o
2 minuty

Postiik a namaceni v enzymatickém roztoku « Horka
zmékéena voda z vodovodu ¢ 1 minuta

Oplachovani e Studend zmékcend voda z vodovodu

Myti v saponatu  Horka voda z vodovodu (64-66 °C)
¢ 2 minuty

Oplachovani « Horka purifikovana voda (64-66 °C)
¢ 1 minuta

Suseni horkym vzduchem (116 °C) ¢ 7 - 30 minut

PoznamkKy:
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Musite postupovat podle poKkynii vyrobce dezinfekéni
mycky.

Musi se pouZit desinfekéni mycka s prokazanou
ucinnosti (napt. schvalena ifadem pro potraviny a léky,
FDA, validovana pro ISO 15883).

Cas suseni se ukazuje jako rozsah, protoze zavisi na
velikosti nakladu vloZeného do dezinfek¢ni mycKky.
Mnozi vyrobci pfedem naprogramuji standardni cykly
do dezinfekénich myéek a mezi né miiZze pattit tepelné
oplachovani s nizkou tirovni dezinfekce po umyti
saponatem. Je nutné provést cyklus termalni dezinfekce,
aby bylo dosazeno minimalné A0 = 600 (napi- 90 °C po
dobu 1 minuty podle ISO 15883-1) a kompatibility s
nastroji.

Pokud je k dispozici mazaci cyklus pro mazadlo
rozpustné ve vodé, jako napiiklad Preserve®,
Instrument Milk nebo podobné mazadlo urcené k



pouZiti pro zdravotnické prostiedky, miiZe se pouzivat
u nastroji, pokud neni uvedeno jinak.

Cisténi (pouze dodaci systémy)

Pri Cisténi Spinavych predméti miiZe byt nezbytné pouzit fyzicky
i chemicky proces (detergent).

Chemické (detergentni) Cistici prostfedky samy o sobé
nedokazou odstranit veskerou necistotu a zbytky; pro maximaln{
dekontaminaci je nutné provést peclivé rucni ¢isténi kazdé
polozky mékkou houbi¢kou nebo hadtikem.

Pro ¢isténi obtiZné pristupnych mist se doporucuje pouzit ¢isty
mékky kartacek.

Jakmile byly predméty ocistény, je tieba je dikladné oplachnout
Cistou vodou, aby se z nich je$té pred sterilizaci odstranily
zbytky Cisticich a dalsich chemickych latek.

Spole¢nost Tecomet doporucuje pouZivat mirné enzymatické
Cistici prostfedky s témér neutralnim pH.

Nepouzivejte rozpoustédla, abrazivni ¢istici prostredky, kovové
kartace ani brusné houbicky.

Pouzdra a tacy 1ze umistit do stroje pro mechanické ¢isténi.

Dezinfekce

Néstroje a prisluSenstvi musi pred pouzitim projit kone¢nou
sterilizaci. Viz nize uvedené pokyny pro sterilizaci.

V ramci cyklu dezinfekéni mycky se miize pouzit nizkotroviiova
dezinfekce, ale prostiedky musi byt pied pouzitim také
sterilizovany.

Suseni

Prostiedky osuste Cistou savou utérkou neuvoliiujici vlakna. Pro
odstranéni vlhkosti z lumenti, otvor(, kanyl a tézko pristupnych
oblasti miiZete pouzit Cisty, filtrovany stla¢eny vzduch.

Prohlidka a testovani

Po vycisténi musi byt vSechny prostiedky dikladné
zkontrolovany, zda neobsahuji zbytky biologického znecisténi
nebo saponat. Pokud je kontaminace stale pritomna, zopakujte
Cistici proces.
Kazdy prostiedek vizualné zkontrolujte a ovéite, zda je
kompletni, zda neni poskozeny nebo nadmérné opotiebovany.
Pokud zpozorujete poskozeni nebo opotiebovani, které by mohlo
zhorsit funkci prostiedku, dale ho nezpracovavejte, kontaktujte
zastupce spole¢nosti Tecomet a pozadejte o vyménu.
Pii kontrole prostredku sledujte nasledujici:

o Ostfi nesmi byt nastipnuta a musi mit neporusené okraje.
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o Celisti a zuby musi do sebe spravné zapadat.

e Pohyblivé ¢asti se musi hladce pohybovat v celém
zamy$leném rozsahu pohybu.

o Pojistné mechanismy musi pevné zapadat a lehce se zavirat.

¢ Dlouhé tenké nastroje nesméji byt ohnuté ani zakiivené.

» Pokud jsou nastroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda
jsou vSechny soucasti dostupné a daji se snadno smontovat.

* Polymerové povrchy by nemély vykazovat znamky
nadmeérného povrchového poskozeni (napt. poskrabani,
praskliny nebo delaminaci), zkrouceni nebo byt viditelné
deformované. Pokud je néastroj poskozeny, je tfeba jej
vyménit.

 Ujistéte se, Ze vSechny zapadky a rukojeti na dodacich systémech
jsou zajisténé a ze jsou funkéni.

Mazani

Po vycisténi a pred sterilizaci se musi nastroje s pohyblivymi
¢astmi (napiiklad panty, pojistnymi panty, posuvnymi nebo
otoénymi ¢astmi) namazat mazadlem rozpustnym ve vodé
jako naprtiklad Preserve®, Instrument Milk nebo podobnym
materialem ur¢enym pro pouziti na zdravotnické prostiedky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce mazadla ohledné fedéni,
Zivotnosti a metody aplikace.

Baleni pro sterilizaci (pouze nastroje)

¢ Jednotlivé prostiedky mohou byt baleny do schvéaleného
steriliza¢niho vaku nebo zabalu 1ékarské kvality (napft.
schvaleného FDA nebo podle ISO 11607). Pfi baleni se musi
postupovat opatrné, aby se vak nebo zabal neroztrhaly.
Prostiredky se musi balit pomoci metody dvojitého zabalu (viz
pokyny AAMI ST79, AORN) nebo ekvivalentni metody.
Opakované pouzitelné zébaly se nedoporucuji.

Nastroje mohou byt baleny do schvéleného perforovaného tacku
nebo pouzdra pro v§eobecné pouziti (napr. schvaleného FDA
nebo podle ISO 11607) spolecné s dal$imi zarizenimi za nize
uvedenych podminek:

e VSechny prostiedky usporadejte tak, aby méla para pristup
ke v8em povrchiim. Zafizeni s panty oteviete a zafizeni
rozeberte, pokud je to doporuceno.

e Pouzdro nebo tacek musi byt zabaleny ve schvaleném
steriliza¢nim zabalu lékarské kvality (napf. schvaleném FDA
nebo podle ISO 11607) pomoci metody dvojitého zabalu
nebo ekvivalentni metody (viz pokyny AAMI ST79, AORN).
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« Dodrzujte doporuceni vyrobce pouzdra/tacku ohledné
nakladani a hmotnosti. Celkova hmotnost zabaleného
pouzdra nebo tacku nesmi prekrocit 11,4 kg.

Nastroje mohou byt zabaleny ve schvaleném pevném systému
nadob (napt. schvaleném FDA nebo podle ISO 11607) (tj.
nastroje s filtry nebo ventily) spolecné s dalsimi prosttedky za
niZe uvedenych podminek:

¢ Jetieba dodrzovat doporuceni vyrobce nddoby ohledné
pripravy, udrzby a pouzivani nadoby.

e Vsechny prostredky usporadejte tak, aby méla para
pristup ke vSem povrchiim. Prostiedky s panty oteviete a
prostiedky rozeberte, pokud je to doporuceno.

¢ Dodrzujte doporuceni vyrobce nadoby ohledné nakladani
a hmotnosti. Celkova hmotnost naplnéného systému nadob
nesmi piekrocit 11,4 kg.

Sterilizace (pouze nastroje)

Doporucend metoda pro nastroje je sterilizace vlhkym teplem/
parou.

V kazdém sterilizacnim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tfida 6).
Vzdy si prostudujte a dodrZujte navod vyrobce sterilizatoru

pri rozlozeni ndkladu a provozu zatizeni. Steriliza¢ni vybaveni
musi mit prokdzanou Gc¢innost (napi. schvaleni FDA, soulad s EN
13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni vyrobce
pro instalaci, validaci a idrzbu.

Validované expozicni ¢asy a teploty pro dosaZeni irovné
bezpetné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
Je tieba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
pozadavky na parni sterilizaci pFisnéj$i nebo konzervativnéjsi
nez pozadavky uvedené v této tabulce.

Typ cyklu I Teplota I Doba expozice
Doporucené parametry pro USA
Predvakuum/ 132°C 4 minuty
pulzujici vakuum
Typ cyklu Teplota Doba expozice

Doporuéené parametry pro Evropu

Predvakuum/

pulzujici vakuum 134°C 3 minuty
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Suseni a chlazeni

¢ Doporuceny ¢as suseni pro nastroje v jednom zabalu je
30 minut, pokud neni v pokynech ve specifikaci prosttedku
uvedeno jinak.

o (as su$eni u nastrojii zpracovavanych v nadobéch a
zabalenych taccich se mize lisit podle typu obalu, typu
nastroje, typu steriliza¢niho pristroje a celkového nakladu.
Doporucuje se minimalni doba suseni 30 minut, ale pro
vétsi naklady mohou byt za urcitych podminek, nebo pokud
to doporucuje doprovodna dokumentace, nutné delsi doby
su$eni nez 30 minut, aby zabaly nebyly vlhké. Pro velké
naklady doporu¢ujeme ovéreni doby suSeni poskytovatelem
zdravotni péce.

¢ Po suseni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale
v zévislosti na rozloZeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prosttedku a pouzitém obalu mohou byt

potiebné delsi casy.

Poznamka: Pokud existuje obava z kontaminace TSE/

CJD pii obnové nastroji, Svétova zdravotnicka organizace
(WHO) doporucuje nasledujici parametry pro dezinfekci/
parni sterilizaci: 134 °C na 18 minut. Tyto prostiedky jsou
kompatibilni s témito parametry.

Zabaleni pro sterilizaci (nastroje a dodaci systém)

Umistéte Cisté nastroje do prislusnych mist v dodacim systému.
Obsah uvnitf nddoby rovnomérné vyrovnejte a zajistéte, aby
para mohla prijit do styku se vSemi pfedméty v nadobé.
Spole¢nost Tecomet doporucuje, aby se pouzdra a tacy pied
sterilizaci obalily steriliza¢nimi zabaly podle pokynti vyrobce,

a zachovala se tak sterilita soucasti/nastrojt a také spravné
aseptické prostiedi operacniho pole.

Pokud jsou doporuceni od vyrobce nastroje ohledné jeho sterilizace
nebo suseni piisnéjsi nebo obsahlejsi, vzdy se rid'te jimi.

Sterilizace (nastroje a dodaci systém)

Doporucend metoda pro prostiedek je sterilizace vlhkym
teplem/parou.

V kazdém steriliza¢nim nakladu se doporucuje pouzit schvaleny
chemicky indikator (tfida 5) nebo chemicky emulator (tiida 6).
Vzdy si prostudujte a dodrzujte navod vyrobce sterilizatoru

pri rozlozeni ndkladu a provozu zarizent. Steriliza¢ni vybaveni
musi mit prokdzanou uc¢innost (napt. schvaleni FDA, soulad s
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EN 13060 nebo EN 285). Kromé toho dodrzujte doporuceni
vyrobce pro instalaci, validaci a idrzbu.
« Validované expozi¢ni ¢asy a teploty pro dosazeni urovné
bezpecné sterility (SAL) 10 jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
o Je tfeba dodrzovat mistni nebo statni specifikace, pokud jsou
pozadavky na parni sterilizaci piisnéjsi nebo konzervativnéjsi
neZ pozadavky uvedené v této tabulce.

Typ cyklu I Teplota I Doba expozice
Doporucené parametry pro USA
Predvakuum/ 132°C 4 minuty
pulzujici vakuum
Typ cyklu Teplota Doba expozice

Doporuéené parametry pro Evropu

Pfedvakuum/
pulzujici vakuum

134°C

3 minuty

Sus$eni a chlazeni
« Doporuceny ¢as suseni pro zabalena pouzdra je 30 minut,
pokud neni v pokynech ve specifikaci prostfedku uvedeno
jinak.
Cas suseni u nastrojii zpracovavanych v nadobach a
zabalenych taccich se miZe lisit podle typu obalu, typu
nastroje, typu steriliza¢niho pristroje a celkového nakladu.
Doporucuje se minimalni doba suseni 30 minut, ale pro
vétsi naklady mohou byt za urcitych podminek, nebo pokud
to doporucuje doprovodna dokumentace, nutné delsi doby
su$eni nez 30 minut, aby zabaly nebyly vlhké. Pro velké
naklady doporucujeme ovéieni doby suseni poskytovatelem
zdravotni péce.
Po suseni se doporucuje chlazeni minimalné 30 minut, ale
v zavislosti na rozlozeni nakladu, okolni teploté a vlhkosti,
konstrukei prostfedku a pouzitém obalu mohou byt
potirebné delsi casy.
Poznamka
1. Pouzdra NEDAVEJTE do sterilizatoru po stranach ani vzhtiru
nohama stranou s vikem na polici nebo vozik. Pouzdra davejte
na vozik nebo do police tak, aby viko bylo vzdy nahote. Diky
tomu se zajisti spravné vysusent.
. Pouzdra ani tacky ve sterilizaéni komoie NESKLADEJTE
NA SEBE.
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3. Po otevieni dvifek autoklavu se musi vSechna pouzdra nechat
dikladné vychladnout. Pouzdra ptikryta Inénou tkaninou dejte
na stojany nebo do polic, dokud zcela nevychladnou. Pokud
pouzdra dobte nevychladnou, zvysuje se riziko kondenzace.

4. Pokud si vS§imnete, Ze dochazi ke kondenzaci, proved'te znovu
kroky 1, 2 a 3. Kromé toho zkontrolujte, zda para pouzivana
ke sterilizaci ma kvalitu vétsi nez 97% podle normy ANSI/
AAMI ST79. Také se ujistéte, Ze sterilizatory byly zkontrolovany
a provadéla se na nich pravidelna udrzba v souladu s
doporucenimi vyrobce.

5. Silikonové podlozky musi byt umistény tak, aby jejich otvory
byly zarovnané s perforacemi v pouzdru nebo podnosu, aby
nebyly zablokované cesty priichodu steriliza¢niho ¢inidla.

V nasledujici tabulce jsou pokyny k maximalnimu zatiZeni.
Dodaci systémy (pouzdra a podnosy) nepietézujte a vzdy
dodrZujte piedpisy AAMI, OSHA a nemocni¢ni standardy
platné pro maximalni zatiZeni. Rid'te pokyny vyrobce
nastroji k jejich pouziti.

Velikost podnosu Maximalni celkova
hmotnost

Maly (~10x 20 x 2,5 cm

[~4 x 8 x 1 palce]) 045 kg

Podnos (~20x 43 x 2,5 cm

[~8x 17 x 1 palce]) 0.91kg

Pouzdro polovi¢ni velikosti

(~18x18x 10 cm 3,6 kg

[~7 x 7 x 4 palce])

Pouzdro % velikosti

(~18x30x10 cm 5,9 kg

[~7 x 12 x 4 palce])

Pouzdro plné velikosti

(~23x48x10cm 10,0 kg

[~9x 19 x 4 palce])

152



Skladovani

o Sterilné zabalené nastroje se musi uchovavat na ur¢eném
misté s omezenym pristupem, které je dobte vétrané a
zabezpecuje ochranu pied prachem, vlhkosti, hmyzem, skidci a
extrémni teplotou/vlhkosti.

Poznamka: Kazdé baleni pied pouzitim zkontrolujte, zda
sterilni bariéra (napriklad zabal, vak, filtr) neni protrzena,
propichnutd, nevykazuje znamKy vlhkosti nebo s ni nebylo
nedovolené manipulovano. Pokud jsou piitomny jakékoli

z téchto podminek, obsah se povaZzuje za nesterilni a musi se
znovu zpracovat pomoci ¢i$téni, zabaleni a sterilizace.

Symboly pouZité na oznaceni'

A Upozornéni.
Nesteriln{

Sterilni

Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
onLy pouze lékaiim nebo na lékai'sky piedpis

c E Oznaceni CE!

Oznaceni CE a ¢islo oznameného subjektu’
2797

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo sarze

Katalogové cislo

Prostudujte si navod k pouziti

L EEEEEH

Pro jednorazové pouziti; nepouzivat opakované
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Zdravotnicky prostredek

Jednotka baleni

Zemé vyroby

VR Y [

Distributor

&
i

Sterilizovano ozarenim
g Pouzijte do

Podivejte se na §titek s informacemi ohledné CE

Dalsi oznaceni:

»MANUAL USE Zatizeni nesmi byt ptipojeno
ONLY“ k napajenému zdroji a je ur¢eno pouze
k manualnimu provozu.

»REMOVE FOR Pred ¢isténim a sterilizaci je nutné
CLEANING & Ciron ropebiat )
STERILIZATION®  ZATizenirozebrat.
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I Dansk - DA I

Anvisninger for anbefalet pasning, renggring
og sterilisering af kirurgiske instrumenter og
tilbehgr

Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI
ST81. De omfatter:

* Genanvendelige kirurgiske instrumenter og tilbehgr (leveret

ikke-sterile og sterile [ STRLE]) der er leveret af Tecomet
og er beregnet til genbehandling i et hospitalsmiljg. Alle
instrumenter og alt tilbehgr kan genbehandles sikkert

og effektivt ved hjaelp af de anvisninger for manuel

eller kombineret manuel/automatiseret renggring og

de steriliseringsparametre, der gives i dette dokument,
MEDMINDRE andet er angivet i de medfglgende
anvisninger til et specifikt instrument.

. lkke—sterile engangs@instrumenten
o Sterile engangs@instrumenter.

I lande, hvor kravene til oparbejdning er strengere end de krav, der
omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens ansvar
at overholde disse gaeldende love og forordninger.

Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendet til at kunne
anvendes til at klarggre instrumenter og tilbehgr til kirurgisk
brug. Det er brugerens/hospitalets/leegens ansvar at sikre, at

der foretages oparbejdning ved hjalp af passende udstyr og
materialer, og at personalet er blevet tilstraekkeligt opleert for

at opnd det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr

og processer er godkendt og overvages rutinemaessigt. Enhver
afvigelse, der foretages af brugeren/hospitalet/leegen fra disse
anvisninger, bgr evalueres med henblik pa effektivitet for at undga
potentielle ugnskede konsekvenser.

ADVARSLER 0G BEGRZNSNINGER
Materialer og stoffer med restriktioner

Se produktmaerkningen for indikationer om, at anordningen
indeholder stoffer med restriktioner eller materiale af animalsk
oprindelse.

155



A ADVARSLER

ol}“ Iflge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af
eller pa bestilling af en laege.

Instrumenter maerket til engangsbrug ® er beregnet til at blive
anvendt én gang og derefter blive kasseret.

Risici i forbindelse med genanvendelse af

engangsinstrumenter omfatter, men er ikke begrenset til,
infektion af patienten og/eller reduceret funktionssikkerhed.
Genbehandlingsanvisninger geelder ikke for sterile -
engangs (&) instrumenter.

Sterile - engangs (R) instrumenter er beregnet til at blive
brugt én gang og derefter blive kasseret.

Sterile instrumenter i tydeligt beskadiget steril [ sTERLE
emballage skal kasseres.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres IKKE-

STERILE, skal renggres og steriliseres i henhold til disse
anvisninger fgr hver brug.

Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
instrumenter og tilbehgr.

Eventuelle sikkerhedsheetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste
renggring og sterilisering.

Der skal udvises forsigtighed ved hiandtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter og tilbehgr med skeaerende kanter,
spidser og tender.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og

tgr varme anbefales ikke til sterilisering af genanvendelige
instrumenter. 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, nar blod, kropsveesker og
veevsrester 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, ikke gennemgdaende huller, kanyler,
sammenknyttede overflader og andre komplekse egenskaber.
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En grundig manuel renggring af sddanne 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 i forskellige former, leengder
og stgrrelser som en hjaelp til manuel renggring.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand ber undgas. Blgdgjort vand fra hanen

kan 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.
Silikonesmgremidler ma ikke anvendes p4 kirurgiske
instrumenter.

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.
Ortopaediske instrumenter md ikke bruges til indvendige
organer, vaskulaere strukturer eller nervesystemstrukturer.
Leveringssystemerne er ikke designet til selv at

kunne opretholde sterilitet. De er designet til at lette
steriliseringsprocessen, nar de bruges i forbindelse med
steriliseringsindpakning, der er godkendt af FDA (Food

and Drug Administration - Den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse). Indpakningsmaterialer er designet til

at tillade fjernelse af luft, penetrering/evakuering af damp
(terring), og til at opretholde steriliteten af de indvendige dele.

Anordningens levetid

» Den forventede levetid for et genanvendeligt instrument og

dets tilbehgr er afheengig af brugshyppigheden og plejen

og vedligeholdelsen af instrumenterne. Selv med korrekt

handtering og korrekt pleje og vedligeholdelse ma det imidlertid

ikke forventes, at genanvendelige instrumenter og tilbehgr

kan holde uendeligt. Derfor er det ikke muligt at give et

ngjagtigt estimat for endt brugslevetid for disse typer manuelle

genanvendelige anordninger.

Instrumenterne og tilbehgret skal inspiceres for tegn pa

beskadigelse og slid for hver brug. Instrumenter og tilbehgr, der

viser tegn pa beskadigelse eller for stort slid, ma ikke anvendes.
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¢ P grund af den hgje slidfaktor forbundet med skeerende og
freesende instrumenter har disse typer instrumenter en levetid
pé 1 &r. Disse anordninger skal efterses for slid og nedbrydning
for hver brug.

¢ Engangsinstrumenter ® er beregnet til at blive anvendt én gang
og derefter blive kasseret.

Begransninger af genbehandling

Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pd genanvendelige instrumenter og tilbehgr af metal,
medmindre andet er angivet. Udlgbet af levetiden for kirurgiske
instrumenter af rustfrit stal eller andet metal bestemmes
normalt pa grundlag af slid og skader som fglge af den tiltaenkte
kirurgiske brug.

Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De

er imidlertid ikke s& holdbare som deres modstykker af

metal. Hvis polymeroverfladerne viser tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, eller hvis de er tydeligt bgjede,
skal de udskiftes. Kontakt repraesentanten fra Tecomet
vedrgrende eventuelle udskiftninger.

Instrumenter med aftagelige polymer hylstre eller komponenter
skal skilles ad til sterilisering (f.eks. acetabulum-fraeserdrev
med vavsbeskytterhylster).

[kke-skummende enzymatiske midler og renggringsmidler med
neutral pH anbefales til behandling af genbrugelige instrumenter
og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan anvendes

til at renggre rustfrit stal- og polymerinstrumenter i lande,

hvor det er pakreevet ifglge loven eller lokal forordning, eller
hvor prionsygdomme som f.eks. transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE) og Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD)

giver anledning til bekymring. Det er afggrende, at alkaliske
renggringsmidler fuldstendigt og grundigt neutraliseres
og skylles af anordningerne, da der ellers kan ske
nedbrydning, som begranser anordningens levetid.
Leveringssystemerne er IKKE valideret til brug med fleksible
endoskoper eller anordninger med lumen eller arbejdskanaler,
der er lzengere end 10 cm (4 tommer) (3 mm ID). Se altid
instruktionerne fra instrumentfabrikanten.
Leveringssystemerne er IKKE godkendt til ETO-sterilisering af
anordninger.
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Tecomet leveringssystemerne er ikke godkendt til brug i
filtrerede steriliseringsbeholdere, og Tecomet anbefaler

ikke brug af et sddant system. Hvis der anvendes filtrerede
steriliseringsbeholdersystemer, er brugeren ansvarlig for at
fglge fabrinkantens anbefalinger til korrekt placering og brug af
kasser og bakker inde i beholderen.

ANVISNINGER FOR GENBEHANDLING

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.

Bemark: Iblgdlaegning i en proteolytisk enzymoplgsning,
der er klargjort i henhold til fabrikanten, vil ggre renggringen
lettere, specielt nar det gaelder 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 hurtigst muligt efter brugen for at minimere
muligheden for, at de tgrrer for renggring.

Opbevaring og transport

Brugte instrumenter skal transporteres til dekontaminerings-
omrdadet til genbehandling i lukkede eller tildeekkede beholdere
for at undga ungdvendig risiko for kontaminering.

Klarggring til renggring (kun instrumenter)

Instrumenter, der er beregnet til at blive adskilt, 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 fglges.

Bemark: Alle anbefalede adskillelsesmader kan udfgres i
handen. Benyt aldrig redskaber til at adskille instrumenter
udover, hvad der anbefales.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes ved den fortynding
og temperatur, der anbefales af fabrikanten. Der kan bruges
blgdgjort vand fra hanen til at forberede renggringsoplgsninger.

Bemerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes, nar
eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede (uklare).
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Manuelle renggringstrin (kun instrumenter)

Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedseenk instrumenterne fuldsteendig i enzymoplgsningen,
og ryst dem forsigtigt for at fjerne indespaerrede bobler.

Beveg instrumenter med heaengsler eller beveegelige 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: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste under iblgdlaegningen,
indtil alt synligt snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige
mekanismer. Der skal udvises seerlig forsigtighed ved spraekker,
haengselled, bokslase, instrumenttaender, ujeevne overflader

og omrader med bevaegelige komponenter eller fjedre. Lumen,
ikke gennemgdende huller og kanyler skal renggres med en
teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebevaegelse
den tetpassende, runde bgrste i lumenen, det ikke gennemgdende
hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere gange.

Bemaerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.

Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevag alle
bevaegelige dele og dele med hangsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag
afgasning i henhold til producentens 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
sprgjte 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 udstyrsproducenten, og som er optimal for det anvendte
renggringsmiddel. Mindst ti (10) minutter anbefales.

Bemaerkninger:

e Adskil instrumenter af rustfrit stal fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at
undga elektrolyse.



« Abn instrumenter med hzangsel fuldstandigt.

¢ Anvend tradnetkurve eller bakker beregnet til
ultralydsrensere.

+ Regelmeassig monitorering af den soniske rensnings
ydelse ved hjzlp af en ultralydsaktivitetsdetektor,
folietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 6: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pd rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveeg

alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 7: Ter instrumenterne med en ren, absorberende, fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sverttilgaengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring (kun
instrumenter)

Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedsank instrumenterne fuldstaendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespeerrede bobler. Bevaeg instrumenter med heaengsler

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 fijerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3: Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Beveeg bevaegelige mekanismer. Der
skal udvises serlig forsigtighed ved spraekker, haengselled,
boksldse, instrumenttender, ujeevne overflader og omrader
med beveegelige komponenter eller fjedre. Lumen, ikke
gennemgaende huller og kanyler skal renggres med en
teetpassende, rund nylonbgrste. Indfgr med en drejebeveegelse
den teetpassende, runde nylonbgrste i lumenen, det ikke
gennemgaende hul eller kanylen, og skub den ind og ud flere
gange.

Bemark: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.
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¢ Trin 4: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Bevaeg alle
bevaegelige dele og dele med hangsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
ombhyggeligt og kraftigt.

Trin 5: Anbring instrumenterne i et passende godkendt
vaske-/desinficeringsapparat. Fglg anvisningerne fra vaske-/
desinficeringsapparatets producent med hensyn til iseetning af
instrumenterne for at opna maksimal renggringseksponering,
f.eks. ved at &bne 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 producentens anvisninger.

Trin 6: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
producentens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen o

1 .
2 minutter

Enzym-spray og iblgdsaetning ¢ Varmt blgdgjort vand
fra hanen ¢ 1 minut

3 Skylning « Koldt blgdgjort vand fra hanen

Vask med renggringsmiddel ¢ Varmt vand fra hanen
(64-66 °C) » 2 minutter

5 Skylning ¢ Varmt renset vand (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C) ¢ 7 - 30 minutter

Bemarkninger:
* Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
producent skal fglges.
¢ Der skal anvendes et vaske-/desinficeringsapparat
med pavist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den
amerikanske fgdevare- og laegemiddelstyrelse (FDA),
overensstemmelse med ISO 15883).
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o Torretiden er vist som et omrade, da det er afhangigt

af mangden af genstande, der er sat i vaske-/
desinficeringsapparatet.

Mange producenter pra-programmerer

deres vaske-/desinficeringsapparater med
standardcyklusser og inkluderer evt. en termisk
lavintensiv desinficeringsskylning efter vask med
renggringsmiddel. Den termiske desinficeringscyklus
skal udfgres, sa der opnas en AO-minimumsvardi = 600
(f.eks. 90 °Ci 1 minut i henhold til ISO 15883-1), og er

kompatibel med instrumenter.

¢ Hvis en smgringscyklus er tilgeengelig, som anvender
et vandoplgseligt smgremiddel som f.eks. Preserve®,
Instrument Milk eller tilsvarende materiale, der
er beregnet til pafgring pa medicinsk udstyr, er
det acceptabelt at bruge denne pa instrumenter,
medmindre andet angives.

Renggring (kun leveringssystemer)

Det kan vaere ngdvendigt at bruge bade fysiske og kemiske
(renggringsmiddel) processer til at renggre de snavsede dele.
Kemiske renggringsmidler alene kan ikke fjerne alt snavs og
debris, derfor er det veesentligt med en omhyggelig manuel

renggring af hver del med en blgd svamp eller klud for at opnd

maksimal dekontaminering.

Det anbefales at bruge en ren, blgd bgrste til vanskelige omrader.

Nar delene er rengjort, bgr de skylles grundigt med rent vand

for

at fjerne eventuelt renggringsmiddel eller kemiske rester inden

sterilisering.

Tecomet anbefaler at bruge et mildt enzymholdigt
renggringsmiddel med en neutral pH-verdi.

Brug ikke oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler,
metalbgrster eller skuresvampe.

Kasser og bakker kan anbringes i mekanisk renggringsudstyr.

Desinfektion

Instrumenter og tilbehgr skal veere fuldstaendig steriliseret
inden brug. Se steriliseringsanvisningerne herunder.

 Der kan anvendes desinfektion pa lavt niveau som en del af en

cyklus pa et vaske-/desinficeringsapparat, men anordningern
skal ogsa steriliseres inden brug.

e
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Terring

¢ Tpr anordninger med en ren, absorberende fnugfri klud. Der kan
anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen, huller,
kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Eftersyn og afprgvning

Efter renggring skal alle anordninger omhyggeligt efterses for

rester af biologisk snavs eller renggringsmiddel. Hvis der stadig

er kontaminering til stede, gentages renggringsprocessen.

Efterse hver anordning for fuldsteendighed, beskadigelse og

for stort slid. Hvis der observeres beskadigelse eller slid, der

kan forringe anordningens funktion, mé denne ikke behandles

yderligere, og repraesentanten for Tecomet skal kontaktes for at

fa anordningen udskiftet.

Ved eftersyn af anordningerne skal fglgende undersgges:

o Skaerende kanter skal vaere uden indsnit og have en
kontinuerlig kant.

e Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.

» Bevaegelige dele skal fungere jaevnt gennem hele det
tilsigtede bevaegeomrade.

e Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let
kunne lukkes.

» Lange tynde instrumenter ma ikke vare bgjede eller
forvredne.

» Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgengelige og let kan
samles.

» Polymeroverfladerne ma ikke vise tegn pa for stor
overfladebeskadigelse (f.eks. krakelering, revner eller
afspaltning) eller deformation, og de ma ikke veere tydeligt
bgjede. Hvis instrumentet er beskadiget, skal det udskiftes.

¢ Sgrg for at alle lase og handtag pa leveringssystemerne sidder
forsvarligt fast, og at de fungerer, som de skal

Smgring

Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. haengsler, bokslase, glidende eller
roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel som
f.eks. Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende smgremiddel,
der er beregnet til pafgring pa kirurgisk udstyr. Fglg altid
brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn til
fortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.

164



Emballage til sterilisering (kun instrumenter)

o Enkelte anordninger kan indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO 11607)
steriliseringspose eller -indpakning af medicinsk kvalitet.

Der skal udvises forsigtighed ved indpakning, sa posen eller
indpakningen ikke flaenges. Anordningerne skal indpakkes vha.
dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til
AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i en godkendt (f.eks. godkendt af FDA
eller i overensstemmelse med ISO 11607) perforeret bakke eller
@ske til almen brug sammen med andre anordninger under
folgende betingelser:

o Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til
alle overflader. Anordninger med haengsel skal abnes, og
det skal sikres, at anordningerne er blevet adskilt, hvis det
anbefales.

o /Asken eller bakken skal indpakkes i en godkendt (f.eks.
godkendt af FDA eller i overensstemmelse med ISO
11607) steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet vha.
dobbeltindpakning eller en tilsvarende metode (i henhold til
AAMI ST79, AORN-retningslinjerne).

¢ Fglg anbefalingerne fra seskens/bakkens producent med
hensyn til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af den
indpakkede @ske eller bakke bgr ikke overstige 11,4 kg.

Instrumenter kan pakkes i et godkendt (f.eks. godkendt af FDA
eller i overensstemmelse med ISO 11607) stift beholdersystem
(dvs. med filtre og ventiler) sammen med andre anordninger
under fplgende betingelser:

¢ Anbefalingerne fra beholderens producent skal fglges med
hensyn til klarggring, vedligeholdelse og brug af beholderen.

o Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til
alle overflader. Anordninger med haengsel skal abnes, og
det skal sikres, at anordningerne er blevet adskilt, hvis det
anbefales.

¢ Fglg anbefalingerne fra beholderens producent med
hensyn til opfyldning og vaegt. Den samlede veegt af et fyldt
beholdersystem bgr ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering (kun instrumenter)

e Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til instrumenterne.
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Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse 5)
eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,

og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening
af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal producentens anbefalinger med hensyn
til installation, godkendelse og vedligeholdelse fglges.
Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pd 10 er angivet i fglgende tabel.
Lokale eller nationale specifikationer skal fplges i tilfeelde,

hvor kravene til dampsterilisering er strengere eller mere
konservative end de specifikationer, der er anfgrt i denne tabel.

Cyklustype I Temperatur I Eksponeringstid
Anbefalede parametre i USA

Praevakuum/ 132°C 4 minutter

vakuumpuls

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid
Anbefalede parametre i EU

Praevakuum/ 134°C 3 minutter

vakuumpuls

Terring og afkeling

¢ Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

o Tgrretider for instrumenter, der behandles i beholdere
og indpakkede bakker, kan variere afhaengigt af typen af
pakning, typen af instrumenter, typen af sterilisator og den
samlede ladning. En minimumstgrretid pa 30 minutter
anbefales, men for at undga vade pakninger kan forleengede
tgrretider pa over 30 minutter veere ngdvendige for stgrre
ladninger under visse betingelser, eller hvis det anbefales
i den vedlagte dokumentation. Det anbefales, at leegen
verificerer tgrretider for store ladninger.

o En afkglingstid pd mindst 30 minutter anbefales efter
tgrring, men laengere tid kan veere ngdvendig pa grund
af genstandenes opszatning, omgivende temperatur
og fugtighed, anordningernes design og den anvendte
indpakning.
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Bemark: Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
anbefalede desinficerings-/dampsteriliseringsparametre
for genbehandling af instrumenter, hvor der er bekymring
for kontamination med transmissibel spongiform
encephalopathy (TSE)/Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), er:
134 °Ci 18 minutter. Disse anordninger er kompatible med
disse parametre.

Emballage til sterilisering (instrumenter og leveringssystem)

Placer de rene instrumenter i deres respektive pladser i
leveringssystemet.

Anbring indholdet ensartet i containeren og arranger saledes, at
damp kan komme i kontakt med alle genstande i containeren.
Tecomet anbefaler, at kasser og bakker indpakkes i
overensstemmelse med instruktionerne fra producenten af
steriliseringsindpakningen inden sterilisering for at opretholde
steriliteten af de indvendige komponenter/dele og for at opnd
korrekt aseptisk preesentation til operationsfeltet.

Fglg altid anvisningerne fra producenten af instrumenterne,
hvis deres steriliserings- eller tgrreanbefalinger overstiger disse
retningslinjer.

Sterilisering (instrumenter og leveringssystem)

Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til anordningen.

Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator (klasse
5) eller en kemisk emulator (klasse 6) inden for hver ladning
steriliseringsgods.

Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets producent,
og fglg dem med hensyn til placering af genstande og betjening
af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have pavist effektivitet
(f.eks. FDA-godkendelse, overensstemmelse med EN 13060 eller
EN 285). Endvidere skal producentens anbefalinger med hensyn
til installation, godkendelse og vedligeholdelse fglges.
Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opnd et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pd 10 er angivet i folgende tabel.
Lokale eller nationale specifikationer skal fglges i tilfeelde,

hvor kravene til dampsterilisering er strengere eller mere
konservative end de specifikationer, der er anfgrt i denne tabel.
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Cyklustype I Temperatur I Eksponeringstid
Anbefalede parametre i USA

Preevakuum/ 132°C 4 minutter

vakuumpuls

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid
Anbefalede parametre i EU

Preevakuum/ 134°C 3 minutter

vakuumpuls

Terring og afkeling

» Den anbefalede tgrretid for indpakkede kasser
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

o Tgrretider for instrumenter, der behandles i beholdere
og indpakkede bakker, kan variere afheengigt af typen af
pakning, typen af instrumenter, typen af sterilisator og den
samlede ladning. En minimumstgrretid pa 30 minutter
anbefales, men for at undgé vade pakninger kan forleengede
tgrretider pa over 30 minutter vaere ngdvendige for stgrre
ladninger under visse betingelser, eller hvis det anbefales
i den vedlagte dokumentation. Det anbefales, at laegen
verificerer tgrretider for store ladninger.

» En afkglingstid pa mindst 30 minutter anbefales efter
tgrring, men laengere tid kan veere ngdvendig pa grund af
genstandenes opszatning, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte indpakning.

Bemark

1. Kasser ma IKKE anbringes i sterilisatoren pa siden eller med
bunden opad og med ldgsiden pa hylden eller vognen. Seet
kasserne pa vogn eller hylde saledes, at laget altid vender opad.
Dette giver mulighed for korrekt tgrring.

2. Kasser eller bakker ma IKKE STABLES i en autoklave.

3. Nar autoklavedgren er abnet, skal alle kasser have mulighed for
at afkgle ordentligt. Anbring kasser pa stativ eller hylde deekket
af et kleede, indtil afkgling er sket. Muligheden for kondensering
kan gges, hvis kassen ikke far lov at afkgle ordentligt.

4. Hvis der observeres kondensering, skal det kontrolleres, at trin
1, 2 og 3 blev fulgt. Derudover skal det verificeres, at den damp,
der bliver brugt til steriliseringen, har en kvalitet pd mere end
97% ifslge ANSI/AAMI ST79. Ligeledes skal det bekraeftes, at
sterilisatorerne er blevet efterset med henblik pa rutinemeessig
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vedligeholdelse i overensstemmelse med producentens
anbefalinger.

5. Silikonemattetilbehgr bgr placeres pd linje med perforeringerne i
kassen eller bakken, sa steriliseringsvejene ikke blokeres.

Folgende tabel giver en vejledning for maksimale
opfyldninger. Leveringssystemerne (kasser og bakker) ma
ikke overfyldes og AAMI (Association for the Advancement
of Medical Instrumentation), OSHA (Occupational Safety
and Health Administration) og hospitalsstandarder

for maksimal opfyldning skal altid folges. Fglg
brugsanvisningen fra producenten af instrumenterne.

Bakkestgrrelse Maksimal samlet vaegt
Lille (~10x20x 2,5 cm

[~ 4x8x1tomme]) 0.45kg

Bakke (~ 20x43x2,5cm 0,91 kg

[~8x17 x 1 tomme])

Kasse i halv stgrrelse
(~18x18x10cm 3,6 kg
[~ 7 x 7 x 4 tommer])

Kasse i trekvart stgrrelse
(~18x30x10cm 5,9 kg
[~ 7x12 x 4 tommer])

Kasse i hel stgrrelse
(~23x48x10cm 10,0 kg
[~9x19 x4 tommer])

Opbevaring

o Sterile, [smuz | indpakkede instrumenter skal opbevares pa et
designeret omrade med begrenset adgang og god ventilation,
som yder beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og
ekstreme temperaturer/ekstrem fugtighed.
Bemark: Efterse hver pakke inden brug for at sikre, at
den sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er
fleenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller ser
ud til at veere blevet aendret. 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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Symboler anvendt pd maerkningen*

A Forsigtig.

Usteril
Steril

Ifglge amerikansk lov méd denne anordning kun salges af
onLy eller pa bestilling af en leege

c € CE-marke!

c € CE-merke med nummer for bemyndiget organ*
2797

Godkendt repraesentant i EU
d Fabrikant

M Fremstillingsdato

LoT Lotnummer

Katalognummer

Se brugsanvisningen

Til engangsbrug. Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Emballeringsenhed

Fremstillingsland

B E e E
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% Distributgr

ErRLER]  Steriliseret ved bestraling

E Anvendes inden

Se meerkningen for CE-information

Yderligere maerkning:

“MANUAL USE Anordningen ma ikKke tilsluttes en
ONLY” strgmkilde og er kun beregnet til at blive
handteret manuelt.

“REMOVE FOR ) .
CLEANING & Anordrlnngen sé(a{ls‘klll-es ad fgr
STERILIZATION®  "eneering og sterilisering,
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I Nederlands - NL I

Instructies voor aanbevolen zorg, reiniging en
sterilisatie voor chirurgische instrumenten en
accessoires
Deze instructies zijn conform ISO 17664 en AAMI ST81. Ze zijn van

toepassing op:
o Herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires die

(zowel niet-steriel als steriel [ SRE )) door Tecomet

worden geleverd en voor herverwerking in een kliniek- of
ziekenhuisomgeving zijn bestemd. Alle instrumenten en
accessoires kunnen veilig en doeltreffend worden herverwerkt
volgens de instructies voor handmatige of gecombineerd
handmatig/automatische reiniging en de sterilisatieparameters
in dit document TENZIJ in de instructies bij een specifiek
instrument iets anders is vermeld.

e Niet-steriele ® instrumenten voor eenmalig gebruik.
 Steriele instrumenten voor eenmalig gebruik @

In landen waar de herverwerkingseisen 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.

Van deze herverwerkingsinstructies is gevalideerd dat ze geschikt
zijn voor het voorbereiden van herbruikbare instrumenten en
accessoires voor chirurgisch 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 worden
onderworpen aan validatie en systematische bewaking. 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.

WAARSCHUWINGEN EN BEPERKINGEN

Materialen en aan beperkingen onderworpen stoffen

Controleer of het productetiket vermeldt dat het hulpmiddel een
aan beperkingen onderworpen stof of materiaal van dierlijke
(f;)gsprong bevat.



A WAARSCHUWINGEN

,R Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.

Instrumenten met de aanduiding voor eenmalig gebruik ®
zijn bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te
worden afgevoerd.

De risico’s van het hergebruik van instrumenten voor eenmalig
gebruik @ omvatten, maar zijn niet beperkt tot, infectie van de
patiént en/of aantasting van de betrouwbaarheid of werking.
Instructies voor herverwerking gelden niet voor steriele
instrumenten voor - eenmalig gebruik (&),

Steriele instrumenten voor - eenmalig gebruik ® zijn
bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te

worden afgevoerd.

Steriele instrumenten in een zichtbaar beschadigde
steriele verpakking moeten worden afgevoerd.
Herbruikbare instrumenten en accessoires die NIET-STERIEL

worden geleverd, moeten voor elk gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd volgens deze instructies.

Bij het hanteren van of werken met verontreinigde of

potentieel verontreinigde instrumenten en accessoires moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen.
Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere
beschermende verpakkingsmaterialen moeten voor de eerste
reiniging en sterilisatie van de instrumenten worden verwijderd.
Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen
van instrumenten en accessoires met scherpe snijranden, punten
en tanden.

Sterilisatiemethoden met ethyleenoxide (EO), gasplasma

en droge hitte worden niet aanbevolen voor de sterilisatie

van herbruikbare instrumenten. 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.
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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 met
verschillende vormen, lengtes en maten als hulpmiddel bij
handmatige reiniging.

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 siliconensmeermiddelen worden gebruikt op
chirurgische instrumenten.

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.

Orthopedische instrumenten mogen niet worden gebruikt

voor inwendige organen, vaatstructuren of structuren van het
zenuwstelsel.

De leveringssystemen zijn niet bedoeld om zelf hun

steriliteit te handhaven. Ze zijn bestemd om de sterilisatie te
vergemakkelijken bij gebruik met door de Amerikaanse FDA
goedgekeurde sterilisatiefolie. Sterilisatiefolie dient om de
verwijdering van lucht en de penetratie/evacuatie van stoom
(drogen) mogelijk te maken en om de steriliteit van de interne
componenten te behouden.

Levensduur hulpmiddel

De levensverwachting van een herbruikbaar instrument en de
bijbehorende accessoires hangt af van de gebruiksfrequentie en
van de zorg en het onderhoud die de instrumenten ondergaan.
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Maar ook bij correcte hantering en bij juiste zorg en onderhoud
kunt u er niet van uitgaan dat herbruikbare instrumenten en
accessoires oneindig lang meegaan. Daarom is een nauwkeurige
schatting van de levensduur niet mogelijk voor deze soort
handbediende, herbruikbare hulpmiddelen.

Instrumenten en accessoires dienen voor elk gebruik te worden
geinspecteerd op beschadiging en slijtage. Instrumenten en
accessoires die tekenen van beschadiging of overmatige slijtage
vertonen, mogen niet worden gebruikt.

Omdat snij- en ruimerinstrumenten van nature onderhevig

zijn aan sterke slijtage, bedraagt de levensduur van deze soort
hulpmiddelen 1 jaar. Deze hulpmiddelen moeten voor elk
gebruik worden onderzocht op slijtage en aantasting.
Instrumenten voor eenmalig gebruik ® zijn bestemd om
eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden afgevoerd.

Beperkingen voor herverwerking

o Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten
en accessoires, 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 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.

Instrumenten met verwijderbare hulzen of componenten

van polymeer moeten uit elkaar worden gehaald voor
sterilisatie (bijv. acetabulaire-ruimeraandrijfstukken met
weefselbeschermingshuls).

Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten en accessoires.

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
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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.

De leveringssystemen zijn NIET gevalideerd voor gebruik

met flexibele endoscopen of hulpmiddelen met een lumen of
werkkanaal van meer dan 10 cm (4 inch) lang (binnendiameter
van 3 mm). Raadpleeg altijd de aanwijzingen van de fabrikant
van het instrument.

De leveringssystemen zijn NIET gevalideerd voor sterilisatie van
hulpmiddelen met ETO.

Leveringssystemen van Tecomet zijn niet gevalideerd voor
gebruik in sterilisatiehouders met filter en Tecomet beveelt

het gebruik van dergelijke systemen niet aan. Bij gebruik van
sterilisatiehouders met filter is de gebruiker verantwoordelijk
voor het volgen van de aanbevelingen van de fabrikant wat
betreft de juiste plaatsing en het juiste gebruik van cassettes en
trays in de sterilisatiehouder.

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

Gebruikspunt

¢ 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 zo snel mogelijk na het
gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen voér de
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en transport

¢ Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of afgedekte
houders naar de ontsmettingsafdeling worden overgebracht voor
herverwerking, om onnodige besmettingsrisico's te vermijden.
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Voorbereiding voor reiniging (alleen instrumenten)

e Instrumenten die zijn ontworpen om uit elkaar te worden
gehaald, moeten voor reiniging worden gedemonteerd.
De eventueel benodigde demontage is gewoonlijk
vanzelfsprekend, maar bij complexere instrumenten wordt een
gebruiksaanwijzing geleverd, die moet worden opgevolgd.

Opmerking: Alle aanbevolen demontage kan handmatig
worden uitgevoerd. Gebruik nooit gereedschappen voor het
uit elkaar halen van instrumenten, tenzij dit specifiek wordt
aanbevolen.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen verdunning
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 (alleen instrumenten)

o Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

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.
Tijdens het weken schrobt u de oppervlakken met een zachte
nylonborstel totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Breng
beweegbare mechanismen in beweging. Er moet bijzondere
aandacht worden besteed aan kieren, scharniergewrichten,
box-locks, instrumenttanden, ruwe oppervlakken en gebieden
met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
nylonborstel. Steek de net passende ronde borstel met een
draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.
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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 4: 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 5: 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.

Opmerkingen:

¢ Houd roestvrijstalen instrumenten bij de
ultrasoonreiniging gescheiden van andere metalen
instrumenten om elektrolyse te voorkomen.

¢ Zetinstrumenten met scharnieren volledig open.

* Gebruik voor ultrasoonreinigingstoestellen ontworpen
draadgaasmanden of trays.

* Regelmatige controle van de werking van
ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™ of
SonoCheck™ wordt aanbevolen.

Stap 6: 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.

Stap 7: Droog de instrumenten af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. Voor de verwijdering van vocht uit lumina, gaten,
canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone, gefilterde
perslucht worden gebruikt.
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Stappen voor gecombineerde handmatige/automatische

reiniging (alleen instrumenten)

 Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

e 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. Breng beweegbare
mechanismen in beweging. Er moet bijzondere aandacht
worden besteed aan kieren, scharniergewrichten, box-locks,
instrumenttanden, opgeruwde oppervlakken en gebieden
met bewegende onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en
canules moeten worden gereinigd met een net passende ronde
nylonborstel. Steek de net passende ronde nylonborstel met een
draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, trek
hem er weer uit en herhaal dit meerdere malen.

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 4: 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 5: 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.
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 Stap 6: 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

Voorwas e koud onthard leidingwater ¢ 2 minuten

Sproeien en weken met enzymoplossing e heet
onthard leidingwater ¢ 1 minuut

Spoelen ¢ koud onthard leidingwater

Wassen met detergens ¢ heet leidingwater (64-66 °C)
¢ 2 minuten

Spoelen ¢ heet gezuiverd water (64-66 °C) ¢
1 minuut

Drogen met hete lucht (116 °C) ¢ 7-30 minuten

Opmerkingen:
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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 desinfectiecyclus moet worden
uitgevoerd om een minimale A0-waarde van 600 te
realiseren (bijv. 90 °C gedurende 1 minuut conform ISO
15883-1) en is compatibel met instrumenten.

Als er een smeercyclus beschikbaar is waarbij in water
oplosbaar smeermiddel zoals Preserve®, Instrument
Milk of een gelijkwaardig voor medische hulpmiddelen
bestemd middel wordt aangebracht, mag deze worden
gebruikt voor instrumenten, tenzij specifiek anders is
vermeld.



Reiniging (alleen leveringssystemen)

Er zijn soms fysieke procedures en chemische procedures (met
detergentia) nodig om vervuilde items te reinigen.

Chemische reinigers (detergentia) kunnen op zichzelf niet alle
vuil en débris verwijderen. Het is derhalve uiterst belangrijk
elk item met een zachte spons of doek zorgvuldig handmatig
te reinigen om maximale decontaminatie te verkrijgen.

Het verdient aanbeveling een schone borstel met zachte haren
te gebruiken voor moeilijke plaatsen.

Nadat de items gereinigd zijn, moeten ze voor sterilisatie
grondig worden gespoeld met schoon water om alle residu
van detergentia of chemische reinigers te verwijderen.
Tecomet raadt aan een mild enzymatisch detergens met
nagenoeg neutrale pH te gebruiken.

Gebruik nooit oplosmiddelen, schurende reinigingsmiddelen,
metalen borstels of schuursponsjes.

De cassettes en trays kunnen in mechanische reinigings-
apparatuur worden geplaatst.

Desinfectie

 Instrumenten en accessoires moeten voor gebruik een
eindsterilisatie ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

¢ Desinfectie op laag niveau kan worden toegepast als onderdeel van
de cyclus van een was-/desinfectietoestel, maar de hulpmiddelen
moeten voor het gebruik ook worden gesteriliseerd.

Drogen

* Droog de hulpmiddelen af met een schone, absorberende,
pluisvrije doek. 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.
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» Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

¢ Beweegbare onderdelen moeten het beoogde
bewegingstraject soepel kunnen doorlopen.

o Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te
zitten en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

» Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging
en vervorming.

e Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en
gemakkelijk in elkaar gezet kunnen worden.

» Polymeeroppervlakken mogen geen tekenen vertonen van
overmatige oppervlaktebeschadiging (bijv. craquelures,
barstjes of delaminatie), vervorming vertonen of zichtbaar
scheefgetrokken zijn. Als het instrument beschadigd is, moet
het worden vervangen.

¢ Controleer of alle vergrendelingen en handgrepen op de
leveringssystemen goed vastzitten en naar behoren werken.

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®, Instrument Milk of

een gelijkwaardig materiaal dat bestemd is voor aanbrenging
op medische hulpmiddelen. Volg altijd de instructies van de
fabrikant van het smeermiddel op betreffende verdunning,
houdbaarheid en aanbrengmethode.

Verpakken voor sterilisatie (alleen instrumenten)

Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in

een goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO

11607-conforme) 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 of een gelijkwaardige

methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.

De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen

worden verpakt in een goedgekeurde tray of cassette voor

algemeen gebruik (bijv. goedgekeurd door de FDA of conform

ISO 11607), mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:
o Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken

blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende
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hulpmiddelen en zorg dat hulpmiddelen uit elkaar zijn
gehaald als dit wordt aanbevolen.

¢ De cassette of tray moet worden verpakt in een
goedgekeurde (bijv. door de FDA toegestane of ISO
11607-conforme) sterilisatiefolie van medische kwaliteit
met gebruik van de dubbele verpakkingsmethode of een
gelijkwaardige methode (zie AAMI ST79, richtlijnen AORN).

« Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de cassette/tray
op betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht
van de verpakte cassette of tray mag niet meer dan 11,4 kg
bedragen.

¢ De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen
worden verpakt in een goedgekeurd (bijv. door de FDA
toegestaan of ISO 11607-conform) systeem met starre
houders (d.w.z. met filters of kleppen), mits aan de volgende
voorwaarden wordt voldaan:

¢ De aanbevelingen van de fabrikant van de houder
betreffende de voorbereiding, het onderhoud en het gebruik
van de houder moeten worden opgevolgd.

o Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende
hulpmiddelen en zorg dat hulpmiddelen uit elkaar zijn
gehaald indien aanbevolen.

¢ Volg de aanbevelingen van de fabrikant van de houder op
betreffende het laden en het gewicht. Het totale gewicht
van een gevuld houdersysteem mag niet meer dan 11,4 kg
bedragen.

Sterilisatie (alleen instrumenten)

 Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor de instrumenten.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator (klasse
5) of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading
wordt aanbevolen.

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 (de apparatuur
is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of conform EN 13060 of
EN 285). Bovendien moeten de aanbevelingen van de fabrikant
betreffende installatie, validatie en onderhoud worden opgevolgd.
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« In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden
en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10%.
 De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht worden
genomen als de vereisten voor stoomsterilisatie daarin strikter
of conservatiever zijn dan de in de tabel vermelde vereisten.

Cyclustype I

Temperatuur

I Blootstellingstijd

In de Verenigde Staten aanbevolen parameters

Voorvacuiim/ 132°C 4 minuten
vacutiimpuls
Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd
In Europa aanbevolen parameters
Voorvacuiim/ 134°C 3 minuten
vacuiimpuls

Drogen en afkoelen

* De aanbevolen droogtijd voor afzonderlijk ingepakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

e Droogtijden voor instrumenten verwerkt in houders en
verpakte trays kunnen variéren afhankelijk van het type
verpakkingsmateriaal, het type instrumenten, het type
sterilisatietoestel en de totale omvang van de lading. Een
minimale droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen,
maar om natte pakketten te voorkomen kan onder bepaalde
omstandigheden bij grotere ladingen of bij afwijkende
aanbevelingen in de begeleidende documentatie een langere
droogtijd dan 30 minuten nodig zijn. Voor grote ladingen
wordt validatie van de droogtijd door de zorgverlener

aanbevolen.

» 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: 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.
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met deze parameters.
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Verpakken voor sterilisatie (instrumenten en leveringssysteem)

Plaats de schone instrumenten op hun respectieve plaatsen

in het leveringssysteem.

Zorg dat de inhoud gelijkmatig in de houder is verdeeld en
zodanig is geplaatst dat de stoom in contact komt met alle
voorwerpen in de houder.

Tecomet raadt aan om de cassettes en trays voor sterilisatie
volgens de aanwijzingen van de fabrikant in sterilisatiefolie te
plaatsen om de steriliteit van de interne componenten/items te
behouden en om ze op aseptische wijze naar het chirurgische
veld te kunnen brengen.

Volg altijd de aanwijzingen van de fabrikant van het instrument
als zijn aanbevelingen voor steriliseren en drogen veeleisender
zijn dan deze richtlijnen.

Sterilisatie (instrumenten en leveringssysteem)

Sterilisatie met vochtige hitte of stoomsterilisatie is de
aanbevolen methode voor het hulpmiddel.

Het gebruik van een goedgekeurde chemische indicator (klasse
5) of chemische emulator (klasse 6) in elke sterilisatielading
wordt aanbevolen.

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 (de apparatuur
is bijvoorbeeld toegestaan door de FDA of conform EN 13060 of
EN 285). Bovendien moeten de aanbevelingen van de fabrikant
betreffende installatie, validatie en onderhoud worden opgevolgd.
In de volgende tabel zijn de gevalideerde blootstellingstijden

en temperaturen vermeld voor het realiseren van een
steriliteitsborgingsniveau (sterility assurance level; SAL) van 10-.
De plaatselijke of landelijke specificaties moeten in acht worden
genomen als de vereisten voor stoomsterilisatie daarin strikter
of conservatiever zijn dan de in de tabel vermelde vereisten.

Cyclustype I Temperatuur I Blootstellingstijd
In de Verenigde Staten aanbevolen parameters
Voorvacuim/ 132°C 4 minuten
vaculimpuls
Cyclustype Temperatuur Blootstellingstijd

In Europa aanbevolen parameters

Voorvacuiim/

. 134°C 3 minuten
vaculimpuls
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Drogen en afkoelen

» De aanbevolen droogtijd voor verpakte cassettes is
30 minuten, tenzij anders vermeld in de specifieke
instructies voor het hulpmiddel.

» Droogtijden voor instrumenten verwerkt in houders en
verpakte trays kunnen variéren afthankelijk van het type
verpakkingsmateriaal, het type instrumenten, het type
sterilisatietoestel en de totale omvang van de lading. Een
minimale droogtijd van 30 minuten wordt aanbevolen,
maar om natte pakketten te voorkomen kan onder bepaalde
omstandigheden bij grotere ladingen of bij afwijkende
aanbevelingen in de begeleidende documentatie een langere
droogtijd dan 30 minuten nodig zijn. Voor grote ladingen
wordt validatie van de droogtijd door de zorgverlener
aanbevolen.

¢ 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

1.

Laad de cassettes NOOIT in de sterilisator op hun zijde of
ondersteboven met de dekselzijde op het rek of het wagentje.
Laad de cassettes zodanig op het wagentje of het rek dat het
deksel altijd omhoog is gericht. Dit bevordert goed drogen.

. De cassettes en trays NOOIT STAPELEN in de autoclaafkamer.
. Laat alle cassettes goed afkoelen nadat u de deur van de

autoclaaf hebt geopend. Plaats de cassettes op een rek en bedek
ze met een linnen doek totdat ze volledig zijn afgekoeld. De
kans op condensatie wordt groter als men de cassette niet goed
laat afkoelen.

. Als u condensatie waarneemt, dient u te controleren of stap 1,

2 en 3 werden gevolgd. Daarnaast verifieert u of de kwaliteit
van de voor sterilisatie gebruikte stoom hoger is dan 97%
conform ANSI/AAMI ST79. Controleer ook of de sterilisators
hun periodiek onderhoud hebben ondergaan volgens de
aanbevelingen van de fabrikant.

. Siliconen mataccessoires moeten in lijn met de perforaties

in de cassette of de tray worden geplaatst, zodat het
sterilisatiemiddel ongehinderd kan stromen.
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De onderstaande tabel verschaft richtlijnen i.v.m. maximale
ladingen. Laad de leveringssystemen (cassettes en trays)
nooit te vol en volg altijd de richtlijnen van AAMI, OSHA

en het ziekenhuis betreffende maximale lading. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het instrument.

Afmetingen tray Maximaal totaal gewicht

Klein (ong. 10 x 20 x 2,5 cm

[ong. 4 x 8 x 1 inch]) 0,45 kg

Tray (ong. 20 x 43 x 2,5 cm

[ong.8x 17 x 1 inch]) 0.91kg

Cassette van % grootte
(ong. 18x18x 10 cm 3,6 kg
[ong. 7 x 7 x 4 inch])

Cassette van % grootte
(ong. 18x30x 10 cm 59 kg
[ong. 7 x 12 x 4 inch])

Cassette van volledige
grootte (ong. 23 x48x 10 cm 10,0 kg
[ong. 9 x 19 x 4 inch])

Opslag

o 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 het gebruik
en ga na of de steriele barriere (bijv. folie, zak of filter) niet
gescheurd is, niet geperforeerd is, geen tekenen van vocht
vertoond en niet op oneigenlijke wijze gemanipuleerd
lijkt te zijn. Als een van deze omstandigheden wordt
aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als niet-steriel
en moet deze worden herverwerkt door middel van
reiniging, verpakken en sterilisatie.
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Op etiketten gebruikte symbolen!

Let op.

Steriel

Niet-steriel
e |
K

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
onLY hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht

c E CE-markering!

C € CE-markering met nr. aangemelde instantie®
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
Fabrikant

Productiedatum

Lotnummer

g Ef

Catalogusnummer

X
m
m

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik; niet opnieuw gebruiken

Medisch hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Productieland

B Oy E o H
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% Distributeur

ErLER]  Gesteriliseerd door bestraling
E Uiterste gebruiksdatum

1Zie de etikettering voor CE-informatie

Aanvullende etikettering:

‘MANUAL USE Het hulpmiddel mag niet worden

ONLY’ aangesloten op een aandrijving en is
uitsluitend bestemd voor handmatige
hantering.

‘REMOVE FOR

Het hulpmiddel moet v66r reiniging en

CLEANING & sterilisatie uit elkaar worden gehaald.

STERILIZATION’
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| Eesti - ET |

Soovitused kirurgiliste instrumentide ja
lisatarvikute hooldamiseks, puhastamiseks ja
steriliseerimiseks

Kéaesolevad juhised vastavad standarditele ISO 17664 ja AAMI
ST81. Need kehtivad jargmistele seadmetele.

» Korduvkasutusega kirurgilised instrumendid ja lisatarvikud

(tarnimisel mittesteriilsed ja steriilsed @), mille
tootjaks on Tecomet ja mis on mdeldud taastootlemiseks
tervishoiuasutuses. Koik instumendid ja lisatarvikud on
ohutult ja tohusalt taastoodeldavad vastavalt kiesolevas
dokumendis toodud késitsi voi kombineeritud kasitsi/
automaatse puhastamise ja steriliseerimise juhistele, KUI
antud instrumendiga kaasas olevates juhistes pole
margitud teisiti.

e Mittesteriilsed tihekordselt kasutatavad ®
instrumendid.

o Steriilsed ithekordselt kasutatavad ® instrumendid.

Riikides, kus nduded taastootlemisele on rangemad kdesolevas
dokumendis toodutest, vastutab kasutaja/to6tleja nende
ilimuslike seaduste ja ettekirjutuste jargimise eest.

K&esolevad taastootlemisjuhised on valideeritud kui voimelised
tagama instrumentide ja lisatarvikute ettevalmistuse
kirurgiliseks kasutamiseks. Oigete seadmete ja materjalide
kasutamise ning personali nduetekohase koolituse tagamise
eest soovitud tulemuste saavutamiseks vastutab kasutaja/
haigla/tervishoiuteenuse osutaja; see nouab tavaliselt vastava
seadmestiku ja protsesside valideerimist ja korralist jarelevalvet.
K&iki korvalekaldumisi neist juhistest kasutaja/haigla/
tervishoiuteenuse osutaja poolt tuleb hinnata nende tdhususe
suhtes voimalike kahjulike tagajargede valtimiseks.

HOIATUSED JA PIIRANGUD
Materjalid ja piiranguga ained

Teave selle kohta, et seade sisaldab piiranguga ainet véi loomset
paritolu materjali, vaadake toote margistuselt.
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A HOIATUSED

. ,R USA foderaalseaduste alusel voib antud seadme miitik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel.

K&ik instrumendid tihekordse kasutamise tahisega ® on
mdeldud iiheks kasutuskorraks ning seejarel kdrvaldamiseks.
Uhekordselt kasutatavate (2) instrumentide taaskasutamise
riskide hulka kuuluvad muu hulgas patsiendi infektsioon ja/voi
tookindluse langus.

Taastootlemisjuhised ei kohaldu steriilsetele [sremie .
tihekordselt kasutatavatele ® instrumentidele.

Steriilsed - lihekordselt kasutatavad @ instrumendid on
moeldud tiheks kasutuskorraks ning seejérel korvaldamiseks.
Steriilsed instrumendid nédhtavalt kahjustatud steriilses
pakendis tuleb kérvaldada.

Korduvkasutusega instrumendid ja lisatarvikud tarnitakse

MITTESTERIILSENA janeed tuleb enne igat kasutuskorda
puhastada ja steriliseerida vastavalt kdesolevatele juhistele.
Saastunud voi saastumisvdimalusega instrumentide ja
lisatarvikute késitsemisel ja nendega tootamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (Personal Protective Equipment, PPE).
Enne esimest puhastamist ja steriliseerimist tuleb
instrumentidelt vajadusel eemaldada ohutuskatted ja muu
kaitsev pakkematerjal.

Toimige ettevaatlikult teravate lGikeservade, otste voi
hammastega instrumentide ja lisatarvikute kasitsemisel,
puhastamisel voi nende piihkimisel.

Korduvkasutusega 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 aldehiitidi, kloriidi,
aktiivset kloori, bromiini, bromiidi, joodi vdi jodiidi sisaldavaid
puhastus-/desinfitseerimisaineid, sest need on korrosiivsed.
Viltige bioloogilise mdaiardumuse Kuivamist saastunud
seadmetel. Kdikides jargnevates puhastamis- ja
steriliseerimissammudes tuleb viltida vere, kehavedelike ja
koejadkide kuivamist kasutatud instrumentidel.
Automaatpuhastus ainult pesemis- ja desinfitseerimismasina
abil ei pruugi olla tohus valendike, stivendite, kaniitilide,
liigestuvate pindade jt keeruliste omadustega instrumentide
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korral. Soovitatav on seadmete sellised kohad enne igasugust
automaatpuhastuse protsessi pohjalikult kdsitsi puhastada.
Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega
kiitirimiskasni. Need materjalid véivad instrumentide pinda ja
kattekihti kahjustada. Kasutage kasitsi pesemisel abivahenditena
iiksnes erineva kuju, pikkuse ja suurusega pehmete harjastega
nailonharju.

Instrumentide to6tlemisel drge asetage raskeid seadmeid
ornadele instrumentidele .

Viltige kareda vee kasutamist. Enamiku loputamise jaoks voib
kasutada pehmendatud kraanivett, kuid 16pp-loputuseks tuleb
mineraalsette valtimiseks siiski kasutada puhastatud vett.

Arge to6delge poliimeerosadega instrumente temperatuuril

140 °C vai tle selle, kuna see kahjustab tdsiselt poliimeeri pinda.
Kirurgilistel instrumentidel ei tohi kasutada silikoonméardeid.
Nii nagu koikide kirurgiliste instrumentide korral, tuleb
hoolikalt jalgida, et instrumendile kasutamise ajal mitte liigset
joudu rakendada. Liigne joud voib pdhjustada instrumendi torke.
Ortopeedilisi instrumente ei tohi kasutada siseorganitel,
veresoonestiku ega nérvisiisteemi struktuuridel.
Kandestisteemid ei ole mdeldud steriilsuse sailitamiseks. Need on
moeldud steriliseerimisprotsessi holbustamiseks kasutamisel koos
FDA poolt heaks kiidetud steriliseerimisiimbrisega. Umbrismaterjalid
ja steriliseerimiskonteinerid on ette ndhtud véimaldama 6hu
eemaldamist ja auru labitungimist/valjumist (kuivamist) ning
sdilitama neis sisalduvate komponentide steriilsust.

Seadme eluiga

Korduvkasutatava instrumendi ja selle lisatarvikute oodatav
eluiga soltub kasutamissagedusest ning instrumentide eest
hoolitsemisest ja hooldusest. Sellele vaatamata ei kesta
korduvkasutatavad instrumendid isegi nende korralikul
kaitlemisel ning digel hoolitsemisel ja hooldusel igavesti.
Seetdttu ei ole seda tiitipi korduvkasutusega kasiseadmete taipne
kasutuskestuse hinnang voimalik.

Instrumendid ja tarvikud tuleb enne igat kasutamist tile vaadata
kahjustuste ja kulumise suhtes. Kahjustuste voi liigse kulumise
markidega instrumente ja tarvikuid ei tohi kasutada.
Loikeinstrumentide ja hodritsate kiire kulumise tottu on seda
tiitipi seadmete kasutusiga 1 aasta. Neid seadmeid tuleb enne
igat kasutamist kontrollida kulumise ja lagunemise suhtes.
Uhekordselt kasutatavad (&) instrumendid on ette nihtud iiks
kord kasutamiseks ja seejarel korvaldamiseks.
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Taastodtlemise piirangud

Kui teisiti pole margitud, on korduva tootlemise moju vastavalt
siintoodud juhistele korduvkasutusega metallinstrumentidele

ja lisatarvikutele minimaalne. Roostevabast terasest voi muust
metallist kirurgiliste instrumentide kasutusaja 16pp on tavaliselt
madratud nende kulumise ja kahjustumisega kavandatud
kirurgilise kasutuse jooksul.

Poliimeerist voi poliimeerosadega instrumente on voimalik
steriliseerida auruga, kuid need ei ole siiski nii vastupidavad
nagu metallosad. Poliimeerpindade ulatusliku kahjustumise

(nt morade, pragude voi delaminatsiooni), kdverdumise voi
nahtava kooldumise ilmnemisel tuleb need vahetada. Poorduge
vahetusosade saamiseks oma Tecometi esindaja poole.
Eemaldatavate poliimeeriimbriste voi komponentidega
instrumendid (nt koekaitse timbrisega atsetabulaarhdoritsa
keerajad) tuleb steriliseerimiseks lahti votta.

Korduvkasutusega instrumentide ja lisatarvikute puhastamiseks
on soovitatav kasutada mittevahutavaid neutraalse pH-ga
enstimaatilisi puhastusvahendeid.

Leeliselisi vahendeid pH-ga 12 voi alla selle vaib kasutada
roostevabast terasest ja poliimeerist instrumentide
puhastamiseks riikides, kus seda néuavad seadused voi
kohalikud ettekirjutused voi kus on prioonhaiguste, nagu
naiteks nakkusliku spongioosse entsefalopaatia (Spongiform
Encephalopathy, TSE) véi Creutzfeld-Jakobi téve (CJD) probleem.
Olulise tihtsusega on leeliseliste puhastusvahendite

taielik ja pohjalik neutraliseerimine ja seadmetest vilja
loputamine seadmete kasutusaega vihendavate kahjustuste
valtimiseks.

Kandestisteeme EI ole valideeritud kasutamiseks painduvate
endoskoopide voi pikkusega iile 10 cm (4 tolli) (sisediameeter

3 mm) valendike voi tookanalitega seadmetega. Vt alati
instrumendi tootja juhiseid.

Kandesiisteeme EI ole valideeritud seadmete ETO-steriliseerimise
suhtes.

Tecometi kandesiisteeme ei ole valideeritud kasutamiseks
filtreeritavates steriliseerimiskonteinerites ning Tecomet

ei soovita sellise siisteemi kasutamist. Filtreeritava
steriliseerimiskonteineriga siisteemide kasutamisel vastutab
kasutaja tootja juhiste jargimise eest karpide ja aluste
konteineris nduetekohase paigutamise ja kasutamise osas.
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TAASTOOTLEMISJUHISED

Kasutuskohas

« Eemaldage instrumentidelt ithekordselt kasutatavate lappidega
bioloogiline liigsaaste. Paigutage seadmed destilleeritud veega
anumasse voi katke need niiskete ratikutega.
Mairkus. Puhastamisele aitab kaasa leotamine
vastavalt tootja juhistele valmistatud proteoliiiitilises
ensiiiimilahuses, seda eriti keerulise ehitusega, nagu
naiteks valendike, liigestuvate pindade, siivendite ja
kaniiiilidega instrumentide korral.

¢ Kui instrumente ei ole voimalik leotada ega neid niiskena hoida,
tuleb need puhastada vdimalikult kiiresti parast kasutamist
nende kuivamisvéimaluse minimeerimiseks enne puhastamist.

Saastumisohu viltimine ja transportimine
o Ebavajaliku saastumisohu véltimiseks tuleb kasutatud

instrumendid transportida puhastamiskohta kas suletud voi
kaetud konteinerites.

Puhastamiseks ettevalmistamine (ainult instrumendid)
Lahtivoetavad instrumendid tuleb enne puhastamist
osadeks votta. Kus see on vajalik, on lahtivotmine iseenesest
maoistetay, siiski on keerulisemad instrumendid varustatud
kasutusjuhistega, mida tuleb jargida.

Mairkus. Koik soovitatavad lahtivotmised saab teha
kasitsi. Arge kunagi kasutage lahtivétmiseks tooriistu,
v.a soovitatud maaral.

Koik puhastuslahused tuleb valmistada tootja soovitatud
kontsentratsioonil ja -temperatuuril. Puhastuslahuste
valmistamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett.
Mirkus. Olemasolevate lahuste tugeval saastumisel
(sogaseks muutumisel) tuleb valmistada uued
puhastuslahused.

Kasitsi puhastamise sammud (ainult instrumendid)

* Samm 1: Valmistage proteoliiiitiline enstitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

¢ Samm 2: Sukeldage instrumendid tileni enstitimilahusesse ja
raputage neid 6rnalt kinni jadnud mullide vabastamiseks. Liigutage
hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse
juurdepads koikidele pindadele. Valendikud, stivendid ja kantiiilid
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tuleb siistlaga labi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja
lahuse juurdepaas instrumendi kodikidele pindadele.

Samm 3: Leotage instrumente vahemalt 10 minutit. Leotamise
ajal kiiiirige pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu
nahtava mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid
mehhanisme. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata lohedele,
hingedega liigenditele, kastilukkudele, hammastele, karestatud
pindadele ja liikuvate osade v6i vedrudega aladele. Valendikud,
siivendid ja kantitilid tuleb puhastada tihedalt istuva
nailonharjastega harjaga. Sisestage tihedalt istuv timar hari
vaanava liigutusega valendikku, stivendisse voi kantiiili ning
liikake seda mitu korda edasi-tagasi.

Markus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiilirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 4: Eemaldage instrumendid enstiiimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pdhjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kaniitilid ja
muud raskesti juurdepadsetavad alad.

Samm 5: Valmistage ette puhastusvahendiga ultraheli-
puhastusvann ja degaseerige see vastavalt puhastusvahendi tootja
soovitustele. Sukeldage instrumendid iileni puhastuslahusesse
ning raputage neid drnalt kinni jddnud mullide vabastamiseks.
Valendikud, siivendid ja kantitilid tuleb siistlaga labi loputada, et
tagada mullide eemaldamine ja lahuse juurdepaas instrumendi
koikidele pindadele. Puhastage instrumendid ultraheliga
seadmete tootja soovitatud ning kasutatava puhastusvahendi
jaoks optimaalse aja jooksul, temperatuuril ja sagedusel.
Soovitatav kestus on vahemalt kiimme (10) minutit.

Mirkused.

¢ Elektroliiiisi viltimiseks eraldage roostevabast terasest
instrumendid ultraheliga puhastamisel teistest
metallinstrumentidest.

¢ Avage hingedega instrumendid 16puni.

« Kasutage ultrahelipuhastite jaoks ette nihtud
traatvorgust korve voi aluseid.

« Soovitatav on regulaarselt jalgida ultrahelipuhastuse
kiiku ultraheli aktiivsuse detektori, alumiiniumfooliumi
testi voi testide TOSI™ voi SonoCheck™ abil.

¢ Samm 6: Votke instrumendid ultrahelivannist vélja ja loputage
neid puhastatud vees vahemalt tihe (1) minuti jooksul voi
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kuni kaikide puhastusvahendi voi bioloogilise saaste markide
kadumiseni. Liigutage loputamise ajal koiki liikuvaid ja hingedega
osi. Loputage pdhjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud,
kaniitilid ja muud raskesti juurdepéasetavad alad.

Samm 7: Kuivatage instrumendid puhta imava ebemevaba
lapiga. Niiskuse eemaldamiseks valendikest, aukudest,
kantiiilidest ja raskesti juurdepaasetavatest piirkondadest voib
kasutada puhast filtreeritud surughku.

Kombineeritud Kasitsi-/automaatpuhastuse sammud (ainult
instrumendid)

¢ Samm 1: Valmistage proteoliiiitiline enstitimilahus vastavalt
tootja juhistele.

o Samm 2: Sukeldage instrumendid tileni enstitimilahusesse ja
raputage neid drnalt kinni jaanud mullide vabastamiseks. Liigutage
hingede voi liikuvate osadega instrumente, et tagada lahuse
juurdepads koikidele pindadele. Valendikud, siivendid ja kaniiiilid
tuleb stistlaga ldbi loputada, et tagada mullide eemaldamine ja
lahuse juurdepaas instrumendi koikidele pindadele.

¢ Samm 3: Leotage instrumente vihemalt 10 minutit. Kiiiirige
pindu pehme nailonharjastega harjaga kuni kogu nidhtava
mustuse eemaldamiseni. Liigutage liigutatavaid mehhanisme.
Erilist tdhelepanu tuleb poorata I6hedele, hingedega liigenditele,
kastilukkudele, hammastele, karedatele pindadele ja vaikeste
osade vdi vedrudega aladele. Valendikud, stivendid ja kantiiilid
tuleb puhastada tihedalt istuva nailonharjastega harjaga. Sisestage
tihedalt istuv timar nailonhari vadnava liigutusega valendikku,
siivendisse v&i kaniiiili ning litkake seda mitu korda edasi-tagasi.

Mirkus. Saasteainete aerosoliseerumise viltimiseks peab
kogu kiiiirimine toimuma puhastuslahuse pinna all.

Samm 4: Eemaldage instrumendid ensiiiimilahusest ja loputage
neid kraanivees vahemalt ihe (1) minuti jooksul. Liigutage
loputamise ajal kdiki liikuvaid ja hingedega osi. Loputage
pahjalikult ja energiliselt labi valendikud, augud, kantiiilid ja
muud raskesti juurdepaasetavad alad.

Samm 5: Asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesemis-
ja desinfitseerimismasinasse. Jargige instrumentide laadimisel
koiki pesemis- ja desinfitseerimismasina tootja juhendeid
maksimaalse puhastusvoimekuse saavutamiseks; nt avage koik
instrumendid, asetage ndgusad instrumendid kiilili vai tagurpidi,
kasutage pesemismasina jaoks ette nahtud korve ja aluseid,
paigutage raskemad instrumendid korvide voi aluste pdhja. Kui
pesemis- ja desinfitseerimismasin on varustatud spetsiaalsete
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riiulitega (nt kaniitilidega instrumentide jaoks), kasutage neid
vastavalt tootja juhistele.

¢ Samm 6: Té6delge instrumente kasutades pesemis- ja
desinfitseerimismasina instrumentide standardtsiiklit vastavalt
tootja juhistele. Soovitatavad on jargmised minimaalsed
pesemistsiikli parameetrid.

Tsiikkel | Kirjeldus
1 Eelpesu ¢ Kiilm pehmendatud kraanivesi e 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) o
2 minutit
5 Loputus ¢ Kuum puhastatud vesi (64-66 °C) o
1 minut
6 Kuuma 6huga kuivatamine (116 °C) ¢ 7 - 30 minutit
Mirkused.

« 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, kuivatusaeg on niaidatud vahemikuna.

« Paljud tootjad varustavad oma pesemis- ja
desinfitseerimismasinad eelprogrammeeritud
standardtsiiklitega, kuhu v6ib kuuluda ka madaltaseme
desinfitseeriv termoloputus parast pesuvahendiga
pesemist. Miinimumvaartuse A0 = 600 saavutamiseks
tuleb teostada termiline desinfitseerimistsiikkel
(nt 90 °C 1 minut vastavalt ISO 15883-1), mis sobib
instrumentidele.

« Kui saadaval on vesilahustuva méairdeainega sobiv
mairimistsiikkel, nt Preserve®, Instrument Milk voi
muu materjal, mis on méeldud meditsiiniseadmetele,
siis voib seda instrumentidega kasutada juhul, kui ei ole
maaratud teisiti.
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Puhastamine (ainult paigutussiisteemid)

Mairdunud esemete puhastamiseks vdib olla vajalik nii fiiiisiline
kui ka keemiline (puhastusainega) puhastamine.

Ainult keemilise (puhastusainega) puhastamisega ei saa kogu
mustust ja prahti eemaldada; seetdttu on saaste maksimaalseks
eemaldamiseks oluline puhastada iga eset kasitsi hoolikalt
pehme svammi voi riidelapiga.

Keerulistes kohtades on soovitatav kasutada puhast pehmete
harjastega harja.

Parast esemete puhastamist tuleb neid hoolikalt puhta veega
loputada, et pesuaine voi kemikaalide jadke enne steriliseerimist
eemaldada.

Tecomet soovitab kasutada neutraalsele ldhedase pH-ga
pehmetoimelist enstimaatilist puhastusainet.

Mitte kasutada lahusteid, abrasiivseid puhastusvahendeid,
metallharju ega abrasiivseid padjandeid.

Karpe ja aluseid voib asetada mehaanilisse puhastusseadmesse.

Desinfitseerimine

¢ Instrumendid ja lisatarvikud tuleb enne kasutamist 16plikult
steriliseerida. Vt alltoodud steriliseerimisjuhiseid.

* Madala taseme desinfitseerimist voib kasutada osana pesemis-
desinfitseerimistsiiklist, kuid seadmeid tuleb enne kasutamist
uuesti steriliseerida.

Kuivatamine

¢ Kuivatage seadmed puhta imava ebemevaba lapiga. Niiskuse
eemaldamiseks valendikest, aukudest, kantiilidest ja raskesti
juurdepadsetavatest piirkondadest voib kasutada puhast
filtreeritud surudhku.

Ulevaatus ja testimine

o Koik seadmed tuleb péarast puhastamist pohjalikult ile vaadata
bioloogilise saaste vdi pesuvahendi jadkide 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 tihelepanu jargmistele
momentidele.

o Loikeservad peavad olema pidevad ja salkudeta.

¢ Haarad ja hambad peavad korralikult joonduma.

o Liikuvad osad peavad to6tama 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.

¢ Poliimeerpinnad ei tohi olla ulatusliku kahjustumise (nt
morade, pragude voi delaminatsiooni), kéverdumise
voi ndhtava kooldumise ilmingutega. Kui instrument on
kahjustada saanud, siis tuleb see vilja vahetada.

¢ Veenduge, et kdik kandestisteemi riivid ja kdepidemed on
kindlalt kinni ja tookorras

Maédarimine

Liikuvate osadega (nt hingede, siseliigendite, libisevate voi
poorlevate osadega) instrumente tuleb parast puhastamist ja
enne steriliseerimist maarida vees lahustuva maéardeainega,
nagu Preserve®, Instrument Milk voi muu samavaarne
meditsiiniseadmete maardeaine. Jargige alati maardeaine tootja
juhiseid lahjendamise, kélblikkusaja ja kasutusviisi kohta.

Steriliseerimiseks pakendamine (ainult instrumendid)

Uksikseadmed véib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimiskotti voi -mahisesse. Pakkimisel tuleb hoolikalt
jalgida, et kott voi mahis ei rebeneks. Seadmete mahkimiseks
tuleb kasutada kahekordset mahkimist véi samavaarset
meetodit (vt AAMI ST79, AORN-i suunised).
Korduvkasutusega méhised ei ole soovitatavad.
Instrumente voib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga voi ISU 11607 vastavusega) tildotstarbelistele
perforeeritud alustele vdi karpidesse koos teiste seadmetega, kui
taidetud on jargmised tingimused:
¢ Paigutage kdik seadmed nii, et aur padseks ligi kéikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jélgige, et
seadmed oleks lahti voetud, kui see on soovitatav.
¢ Karp voi alus tuleb méahkida heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga v6i ISO 11607 vastavusega) meditsiinilise taseme
steriliseerimismahisesse, jargides kahekordse mahkimise
voOi samavaarset mahkimist (vt AAMI ST79, AORN-i juhised).
« Jargige laadimise ja kaalu osas karbi/aluse tootja soovitusi.
Mahitud karbi vdi aluse kogukaal ei tohi iiletada 11,4 kg.
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Instrumendid vGib pakendada heakskiidetud (nt FDA
heakskiiduga voi ISO 11607 vastavusega) jaikadesse
pakendististeemidesse (st filtrite ja klappidega) koos teiste
seadmetega, kui tdidetud on jargmised tingimused:
» Jdrgida tuleb tootja soovitusi pakendisiisteemide
ettevalmistamise, hooldamise ja kasutamise osas.
¢ Paigutage kdik seadmed nii, et aur paaseks ligi kdikidele
pindadele. Avage hingedega seadmed ning jélgige, et
seadmed oleks lahti voetud, kui see on soovitatav.
o Jargige laadimise ja kaalu osas pakendisiisteemi tootja
soovitusi. Taidetud pakendisiisteemi kogukaal ei tohi
iletada 11,4 kg.

Steriliseerimine (ainult instrumendid)

Soovitatav meetod instrumentide jaoks on niiske kuumuse/
auruga steriliseerimine.

Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis ménda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).

Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud tdhusus (nt FDA luba, EN 13060 voi EN
285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise,
valideerimise ja hooldamise kohta.

Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud t66tlemisajad ja
tagatavad temperatuurid 10°° steriilsusastme (SAL) saavutamiseks.
Jargida tuleb kohalikke voi riiklikke spetsifikatsioone,

kus aurusteriliseerimise néuded on rangemad voi
konservatiivsemad kui selles tabelis toodud néuded.

Tsiikli titiip I Temperatuur I Tootlemisaeg

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum /

. 132°C 4 minutit
vaakumimpulss

Tsiikli titiip Temperatuur Tootlemisaeg

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum /

. 134°C 3 minutit
vaakumimpulss

Kuivatamine ja jahutamine

o Uhekordselt méssitud instrumentide soovituslik
kuivamisaeg on 30 minutit, v.a juhul, kui
seadmespetsiifilistes juhistes on margitud teisiti.
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¢ Pakendites ja mahitud alustel toodeldud seadmete
kuivamisaeg soltub pakendi tiilibist, instrumendi tiiiibist,
sterilisaatori tiitibist ja instrumentide kogusest seadmes.
Soovitatav on vahemalt 30-minutiline kuivamisaeg, kuid
margade pakkide valtimiseks vdib suurte té6deldavate
koguste korral olla teatud tingimustel voi kaasasolevas
dokumentatsioonis soovitatud oludes vajalik 30 minutist
pikem kuivamisaeg. Suurte koguste to6tlemisel on soovitatav,
et tervishoiuteenuse osutaja kinnitab kuivamisajad.

¢ Pdrast kuivatamist on soovitatav 30-minutine jahtumisaeg,
kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist, iimbritsevast
temperatuurist ja niiskusest, seadme konstruktsioonist ja
kasutatud pakkimisest vdib vaja minna ka pikemat aega.

Mirkus. Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) soovitatud
desinfitseerimise/auruga steriliseerimise parameetrid
instrumentide taastéotlemiseks TSE/CJD saastumise
probleemi korral on jargmised: 134 °C 18 minuti jooksul.
Need seadmed vastavad nendele parameetritele.

Steriliseerimiseks pakendamine (instrumendid ja

paigaldussiisteem)

o Asetage puhtad instrumendid kandestisteemi vastavatesse
kohtadesse.

¢ Tasakaalustage sisu konteineris iihtlaselt ja organiseerige nii, et
aur saaks kokku puutuda koigi konteineris olevate objektidega.

o Tecomet soovitab pakkida karbid ja alused enne steriliseerimist
steriliseerimistiimbrise tootja juhiste kohaselt, et sdilitada
sisemiste komponentide/esemete steriilsus ja tagada esemete
aseptiline toimetamine operatsioonivéljale.

o Kui instrumendi tootja soovitused steriliseerimiseks voi
kuivatamiseks on neist juhistest rangemad, jargige alati tootja
juhiseid.

Steriliseerimine (instrumendid ja paigaldussiisteem)

Soovitatav meetod seadmete jaoks on niiske kuumuse/auruga
steriliseerimine.

Soovitatav on kasutada igas steriliseerimislaadungis monda
heakskiidetud keemilist indikaatorit (klass 5) voi keemilist
emulaatorit (klass 6).

Laadungi koostamisel ja seadmete kasutamisel jargige alati
steriliseerimisseadmete tootja juhiseid. Steriliseerimisseadmetel
peab olema tdestatud thusus (nt FDA luba, EN 13060 voi EN
285 vastavus). Jargida tuleb ka tootja soovitusi paigaldamise,
valideerimise ja hooldamise kohta.
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« Alltoodud tabelis on loetletud valideeritud t66tlemisajad
ja tagatavad temperatuurid 10°° steriilsusastme (SAL)
saavutamiseks.

o Jargida tuleb kohalikke voi riiklikke spetsifikatsioone,
kus aurusteriliseerimise néuded on rangemad voi
konservatiivsemad kui selles tabelis toodud néuded.

Tsiikli tiiiip I Temperatuur I Tootlemisaeg

USA-s soovitatavad parameetrid

Eelvaakum/ 132°C 4 minutit
vaakumimpulss
Tsiikli tiiiip Temperatuur Tootlemisaeg

Euroopas soovitatavad parameetrid

Eelvaakum /

. 134°C 3 minutit
vaakumimpulss

Kuivatamine ja jahutamine

e Maissitud karpide soovituslik kuivamisaeg on 30 minutit, v.a
juhul, kui seadmespetsiifilistes juhistes on margitud teisiti.

¢ Pakendites ja mahitud alustel toodeldud seadmete
kuivamisaeg sdltub pakendi tiiiibist, instrumendi tiitibist,
sterilisaatori tiitibist ja instrumentide kogusest seadmes.
Soovitatav on vahemalt 30-minutiline kuivamisaeg, kuid
margade pakkide valtimiseks voib suurte toodeldavate
koguste korral olla teatud tingimustel v6i kaasasolevas
dokumentatsioonis soovitatud oludes vajalik 30 minutist
pikem kuivamisaeg. Suurte koguste tootlemisel on soovitatav,
et tervishoiuteenuse osutaja kinnitab kuivamisajad.

o Pdrast kuivatamist on soovitatav 30-minutine jahtumisaeg,
kuid olenevalt laadungi konfiguratsioonist, imbritsevast
temperatuurist ja niiskusest, seadme konstruktsioonist ja
kasutatud pakkimisest voib vaja minna ka pikemat aega.

Mirkus

1. MITTE laadida karpe sterilisaatorisse kiilili ega alaspidi, jattes
kaaneosa riiuli voi kdru poole. Laadige karbid karule voi riiulile
alati kaas tilespidi. See vdimaldab neil digesti kuivada.

2. MITTE VIRNASTADA karpe ega aluseid autoklaavikambris.

3. Parast autoklaavi luugi avamist peab instrumentidel laskma
taielikult jahtuda. Asetage instrumendid linase riidega kaetult
restile voi riiulile, kuni tdieliku jahtumiseni. Kui karbil ei lasta
korralikult jahtuda, vdib tekkida kondensaat.
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4. Kondensaadi tekkimisel veenduge, et on jargitud 1., 2. ja 3.
sammu. Peale selle veenduge, et steriliseerimiseks kasutatav
aur on rohkem kui 97% vastavalt standardile ANSI/AAMI ST79.
Samuti veenduge, et sterilisaatorid on korrapérase hoolduse
kaigus iile vaadatud, lahtuvalt tootja soovitustest.

5. Silikoonmati tarvikud tuleks asetada joondatuna karbi voi aluse
perforatsioonidega, et sterilandi rajad ei oleks takistatud.

Jargmises tabelis on esitatud juhised laadimise
maksimumpiiride suhtes. Arge koormake kandesiisteeme
(karpe ja aluseid) iile ning jargige alati AAMI
(Meditsiiniinstrumentide Arendamise Uhing), 0SHA
(Tooohutuse ja Tootervishoiu Agentuur) ja haigla noudeid
laadimise maksimumpiiride suhtes. Jargige instrumendi
tootja kasutusjuhendit.

Aluse suurus Maksimaalne kogukaal
Viéike (~10x20x 2,5 cm

[~4 x 8 x 1 tolli]) 0:45kg

Alus (~20x43x2,5cm 0,91 kg

[~8x 17 x 1 tolli])

Pooles suuruses karp
(~18x18x 10 cm 3,6 kg
[~7 x 7 x 4 tolli])

Kolmveerandsuuruses karp
(~18x30x10 cm 59kg
[~7 x 12 x 4 tolli])

Taissuuruses karp
(~23x48x10cm 10,0 kg
[~9x 19 x 4 tolli])

Hoiustamine

o Steriilseid [s=uz pakendatud instrumente tuleb hoida selleks
ette nahtud, piiratud juurdepaasuga hasti ventileeritavas ning
tolmu, niiskuse, putukate, kahjurite ja d&drmusliku temperatuuri/
niiskuse eest kaitstud kohas.

Mirkus. Vaadake iga pakend enne kasutamist iile
veendumaks, et steriilsusbarjaar (nt mahis, kott véi filter) ei
ole rebenenud ega libi torgatud, et sellel puuduvad niiskuse
margid ja et seda ei ole rikutud. Neil juhtudel loetakse
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pakendi sisu mittesteriilseks ning see tuleb puhastades,
pakendades ja steriliseerides uuesti taastoodelda.

Margistusel kasutatud siimbolid*

A
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43
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2797

Y Eew EEEER
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Ettevaatust!

Mittesteriilne

Steriilne

USA féderaalseaduste alusel voib antud seadme miiiik
toimuda ainult arsti poolt voi korraldusel

CE-mérgis’

CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga*
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Tootja

Valmistamiskuupédev

Partii number

Katalooginumber

Lugege kasutusjuhendit

Uhekordseks kasutamiseks, mitte kasutada korduvalt

Meditsiiniseade

Pakketihik

Tootja riik



<>
= -
s L

&Hm evitaja

srEriE[R]  Steriliseeritud kiiritamisega

g Kolblik kuni

Teavet CE-margise kohta vt margistusest

Taiendav margistus:

»MANUAL USE
ONLY“

»REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION“

Seadet ei tohi tihendada toiteallikaga
ning see on mdeldud iiksnes
manuaalseks kasitsemiseks.

Seade tuleb enne puhastamist ja
steriliseerimist lahti votta.
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| Suomi - FI |

Kirurgisten instrumenttien ja lisilaitteiden
suositellut hoito-, puhdistus- ja sterilointiohjeet
Ndma ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja AAMI
(Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
laakinnallisten laitteiden kehittdmisjarjesto) -jarjeston ST81-
saannoksid. Ne koskevat seuraavaa valineistoa:

e Tecometin toimittamat uudelleenkdytettavit kirurgiset

instrumentit ja lisavarusteet (toimitetaan joko

steriloimattomina tai steriileina | STRRIE ]), jotka on

tarkoitettu uudelleenkasiteltaviksi terveydenhuollon
valinehuoltoymparistossa. Kaikki instrumentit ja lisdvarusteet
voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
kéyttamalla tassd asiakirjassa annettuja manuaalisen tai
yhdistetyn manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita
ja sterilointiparametreja, ELLEI muuta ilmoiteta tietyn
instrumentin mukana tulevissa ohjeissa.

e Steriloimattomat ® kertakayttdiset instrumentit.
o Steriilit| STERLE kertakéyttﬁiset@instrumentit.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tassa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maardysten
noudattaminen on kayttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkasittelyohjeet on validoitu siten, ettd instrumentit
jalisdvarusteet voidaan valmistella niiden mukaisesti kirurgista
kayttoa varten. On kdyttdjan/sairaalan/terveydenhuollon tarjoajan
vastuulla varmistaa, etta uudelleenkasittely tehdaan kayttamalla
asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd henkilokunta on
riittavasti koulutettua, jotta haluttu tulos saadaan aikaan. Tama
edellyttdd normaalisti, ettd laitteet ja prosessit on validoitu ja

ettd niitd valvotaan rutiininomaisesti. Mikali kdyttaja/sairaala/
terveydenhuollon tarjoaja poikkeaa néisté ohjeista, poikkeaman
tehokkuus on arvioitava mahdollisten haitallisten seurausten
valttadmiseksi.

VAROITUKSET JA RAJOITTEET

Materiaalit ja rajoitetut aineet

Katso tuotemerkinnésta indikaatio, etta laite sisaltaa rajoitettua
ainetta tai eldinperdistd materiaalia. Katso tuotteen merkinnat.
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A VAROITUKSET

. ,R Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan téti laitetta
saa myyda ainoastaan lddkari tai ladkdrin mdarayksesta.

Instrumentit, jotka on merkitty kertakayttoisiksi @, on

tarkoitettu kaytettdviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

Kertakayttoisten (&) instrumenttien uudelleenkdyttamisen

riskejd ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt

toimintavarmuus.

Uudelleenkasittelyohjeet eivat koske steriileja -

kertakayttoisia é instrumentteja.

Steriilit kertakiyttdiset @ instrumentit on tarkoitettu

kaytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

instrumentit, joiden steriilipakkaus on

nakyvasti vaurioitunut, on havitettava.

Uudelleenkaytettavat instrumentit ja lisavarusteet, jotka

toimitetaan STERILOIMATTOMINA , taytyy puhdistaa

ja steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Henkilonsuojaimia on kdytettava kontaminoituneita tai
mahdollisesti kontaminoituneita instrumentteja ja lisdvarusteita
kasiteltdessa tai niiden kanssa tyoskenneltdessa.

Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit
on poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta
ja sterilointia.

Noudata varovaisuutta, kun kasittelet, puhdistat tai pyyhit
instrumentteja ja lisdvarusteita, joissa on teravia leikkaavia teria,
karkid ja hampaita.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lamp6a kayttavia
sterilointimenetelmié ei suositella uudelleenkaytettivien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea kuumuus) on
suositeltava menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydid, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat syovyttavid, eika niitd saa kayttaa.

Al anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden laitteiden
pinnalle. Kaikkia my6hempid puhdistus- ja sterilointivaiheita
helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja kudosjaémien ei anneta
kuivua kaytettyjen instrumenttien pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kayttdmalla pelkkaa
pesu-/desinfiointikonetta ei ehka ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on luumeneita,
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umpipohjaisia reikid, kanyylejd, yhteenliittyviad pintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitaan automaattista puhdistusprosessia.

Metalliharjoja ja hankauslevyja ei saa kdyttad manuaalisen
puhdistuksen aikana. Namé materiaalit vaurioittavat
instrumenttien pintaa ja viimeistelyd. Kdyta vain eri muotoisia,
pituisia ja kokoisia pehmedharjaksisia nailonharjoja
manuaalisen puhdistuksen apuna.

Instrumenttien késittelyn aikana raskaita laitteita ei saa asettaa
hauraiden instrumenttien paalle.

Kovan veden kdyttoa on syyta valttda. Pehmennettya
hanavetta voidaan kayttaa useimpiin huuhteluihin. Puhdistettua
vettd on kuitenkin kaytettava lopulliseen huuhteluun
mineraalijadmien estamiseksi.

Polymeerikomponentteja sisaltdvia instrumentteja ei saa
kasitellda 140 °C:n tai sitd korkeammissa lampaotiloissa, koska
polymeerin pinta vahingoittuu vakavasti.

Silikonivoiteita ei saa kayttaa kirurgisissa instrumenteissa.
Kuten minké tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava
huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa
kéyton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.
Ortopedisia instrumentteja ei tule kdyttaa sisdelimiin,
verisuonirakenteisiin tai hermostorakenteisiin kohdistuvissa
toimenpiteissa.

Kuljetusjarjestelmia ei ole itsessddn suunniteltu steriiliyden
sdilyttamiseen. Ne on tarkoitettu mahdollistamaan
sterilointiprosessin, kun sitd kdytetaan FDA:n hyvaksyman
sterilointikddreen kanssa. Kdaremateriaali on suunniteltu siten,
ettd se mahdollistaa ilman poistamisen, hoyryn tunkeutumisen/
poistumisen (kuivaus) seka sisdosien steriiliyden sailyttamisen.

Laitteen kayttoika

o Uudelleenkdytettdvan instrumentin odotettavissa oleva
kayttoika riippuu kdyttotiheydestd seka instrumenttien hoidosta
ja kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkdytettavia instrumentteja
kasiteltaisiinkin asianmukaisesti seka hoidettaisiin ja
huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestavan
madrittelemattoman pitkaan. Siksi kayttoian paattymista ei
voida tarkasti ennustaa timan tyyppisille manuaalisille ja
uudelleenkaytettaville laitteille.

« Instrumentit ja lisdvarusteet on tutkittava ennen jokaista
kayttokertaa vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja
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ja lisdvarusteita ei saa kayttaa, jos niissa nakyy vaurioiden tai
liiallisen kulumisen merkkeja.
¢ Koska leikkaus- ja riimausinstrumentit kuluvat kovasti kaytossa,
taman tyyppisten laitteiden kayttoika on 1 vuosi. Nama laitteet
on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa kuluman ja vaurioiden
varalta.
o Kertakdyttoiset ® instrumentit on tarkoitettu kaytettdviksi vain
kerran ja sitten havitettaviksi.
Uudelleenkaisittelyn rajoitukset
« Jos ndita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylla on vain
minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin, metallisiin
instrumentteihin ja lisavarusteisiin, ellei toisin ilmaista.
Ruostumattomasta teraksesta tai muusta metallista
valmistettujen kirurgisten instrumenttien elinkaari maaraytyy
yleensa kulumisen ja tarkoituksenmukaisen kirurgisen kayton
aikana tapahtuneen vaurion perusteella.
Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka sisaltavat
polymeerikomponentteja, voidaan steriloida hoyrylla. Ne
eivat kuitenkaan ole yhta kestédvia kuin vastaavat metalliset
instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nékyy liiallista vaurioitumista
(esim. hiushalkeilua, murtumia tai delaminoitumista),
vaaristymista tai ne ovat selvasti vadntyneitd, ne on vaihdettava.
Ota yhteyttd Tecomet-edustajaan vaihtoasioissa.
Instrumentit, joissa on poistettavat polymeeriholkit tai polymerrista
valmistettuja komponenttaja, taytyy purkaa sterilointia varten
(esim. lonkkamaljan kairan ohjaimet, joissa on kudossuojaholkki).
Uudelleenkaytettdvien instrumenttien ja lisdvarusteiden
kasittelyyn suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan
neutraaleja entsyymi- ja puhdistusaineita.
Alkalisia aineita, joiden pH on korkeintaan 12, voidaan kayttaa
ruostumattomasta terdksestd ja polymeereistd valmistettujen
instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa tata edellyttaa laki
tai paikallinen maarays, tai mikali prionitaudit, kuten tarttuva
spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin
tauti (CJD) ovat huolenaiheena. On oleellisen tirkeda, etta
emaiksiset puhdistusaineet neutraloidaan tdydellisesti ja
perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen
kayttoikaa lyhentivaa heikkenemista voi tapahtua.
Kuljetusjarjestelmia EI ole validoitu kaytettavéksi taipuisien
endoskooppien kanssa, tai sellaisten laitteiden kanssa, joiden
luumenit tai tyoskentelykanavat ovat pidempia kuin 10 cm
(4 tuumaa) (3 mm:n sisahalkaisija). Lue aina instrumentin
valmistajan ohjeet.
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Kuljetusjérjestelmia EI ole validoitu laitteiden ETO-sterilointia
varten.

Tecometin kuljetusjérjestelmia ei ole validoitu kdytettaviksi
suodatetuissa sterilointiastioissa ja Tecomet ei suosittele

ko. jarjestelmien kayttoa. Mikali sterilointiastiajdrjestelmia
kaytetaan, kdyttdja on vastuussa valmistajan suositusten
noudattamisesta laatikoiden ja tarjottimien asianmukaisessa
asettelussa astian sisalla.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kayttotila

Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttoisella
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettd sisdltavaan astiaan tai peitd
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessa entsyymiliuoksessa liottaminen

edistidd puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on
monimutkaisia piirteitd, kuten onteloita, kosketuspintoja,
umpipohjaisia reikia ja kanyyleja.

Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitaa kosteina, ne on
puhdistettava niin pian kdyton jalkeen kuin mahdollista,
jotta niiden kuivuminen on mahdollisimman vahdista ennen
puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

¢ Kéytetyt instrumentit on kuljetettava dekontaminaatioalueelle
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.

Puhdistuksen valmistelu (vain instrumentit)

« Instrumentit, jotka on suunniteltu purettaviksi, taytyy purkaa
ennen puhdistusta. Purkaminen, jos se on tarpeen, on yleensa
itsestdan selvdd, mutta monimutkaisempien instrumenttien
tapauksessa annetaan ohjeet ja niitd on noudatettava.
Huomautus: Kaikki suositellut purkutoimet ovat
mahdollisia tehda kasin. Ala koskaan kayta tyokaluja
instrumenttien purkamiseen muuten kuin suositusten
mukKaisesti.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava valmistajan
suosittelemaa laimennosta ja lampoétilaa kdyttien. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten valmistelussa.
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Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava, kun
nykyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita (sameita).

Kisin suoritettavan puhdistuksen vaiheet (vain instrumentit)

« 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 liikkuvia osia sisaltavia instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reidt 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 liotuksen aikana pehmealld nailonharjaksisella
harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Liikuta liikkuvia
mekanismeja. Erityista huomiota on kiinnitettava rakoihin,
saranallisiin niveliin, rakoniveliin, instrumenttihampaisiin,
karkeisiin pintoihin ja kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia.
Ontelot, umpipohjaiset reiét ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla tiukasti paikkaan sopivaa pyoreda nailonharjaksista
harjaa. Tyonna tiukasti paikalleen sopiva pyored harja onteloon,
umpipohjaiseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeella,
samalla kun tyonnat sisaan ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vdhintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 5: Valmistele pesuainetta sisaltdva ultradganihaude

ja poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota
instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele

niita varovasti niihin jddneiden kuplien poistamiseksi.

Ontelot, umpipohjaiset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Puhdista instrumentit ultradanelld kayttden laitteen
valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa ja taajuutta, jotka
on ihanteellisia kdytetyn pesuaineen suhteen. Suositellaan
vahintadn kymmenté (10) minuuttia.
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Huomautuksia:

¢ Pidad ruostumattomasta teraksesta valmistetut
instrumentit erillidn muista metalli-instrumenteista
ultradénipuhdistuksen aikana elektrolyysin
valttamiseksi.

* Avaa saranalliset instrumentit kokonaan.

« Kayta metalliverkosta valmistettuja koreja tai
tarjottimia, jotka on suunniteltu kiytettaviksi
ultradénipuhdistimissa.

¢ Suositellaan, ettd ultraddnipuhdistuksen
tehoa seurataan sadannéllisesti kdyttamalla
ultradinidetektoria tai alumiinifolio-, TOSI™- tai
SonoCheck™-testia.

 Vaihe 6: Poista instrumentit ultraddnihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vahintdan yhden (1) minuutin ajan,

tai kunnes puhdistusainejadmista tai biologisesta liasta ei

ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
luumenit, reiét, kanyylit ja muut vaikeapéasyiset alueet.
Vaihe 7: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapéasyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet (vain
instrumentit)

o 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 liikkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa. Ontelot,
umpipohjaiset reiét 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 pehmedlld nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. Liikuta liilkkuvia mekanismeja. Erityista
huomiota on kiinnitettava rakoihin, saranallisiin niveliin,
rakoniveliin, instrumenttien hampaisiin, karkeisiin pintoihin ja
kohtiin, joissa on liikkuvia osia tai jousia. Ontelot, umpipohjaiset
reidt ja kanyylit on puhdistettava kdyttamalla tiukasti paikkaan
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sopivaa pyoreda nailonharjaksista harjaa. Tyonna tiukasti
paikkaan sopiva pyored nailonharja onteloon, umpipohjaiseen
reikddn tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla kun tyénnat
sisddn ja ulos useita kertoja.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.

Vaihe 4: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti luumenit, reiét, kanyylit ja muut
vaikeapéasyiset alueet.

Vaihe 5: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita kun lataat instrumentit, jotta puhdistus

olisi mahdollisimman tehokasta. Tdma tarkoittaa muun muassa
sita, ettd kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kaytetddn pesukoneita
varten suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat
instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/
desinfiointikone sisaltda erityisia telineitd (esim. kanyyleja
siséltaville instrumenteille), kayta niitd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 6: Kasittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman minimisykliparametreja suositellaan:

Jakso | Kuvaus

1 Esipesu ¢ Kylmé, pehmennetty vesijohtovesi
¢ 2 minuuttia

2 Entsyymisuihkutus ja liotus ¢ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ¢ 1 minuutti

3 Huuhtelu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi

4 Pesuainepesu ¢ Kuuma (64-66 °C) vesijohtovesi
¢ 2 minuuttia

s Huuhtelu « Kuuma (64-66 °C) puhdistettu vesi
¢ 1 minuutti

6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) e 7-30 minuuttia
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Huomautuksia:

¢ Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita on
noudatettava.

* On kiytettivi pesu-/desinfiointikonetta, jonka teho
on osoitettu (esim. FDA:n (Yhdysvaltain elintarvike-
ja ladkevirasto) hyviksyma, validoitu ISO 15883:n
mukaisesti).

» Kuivausaika ndytetdin alueena, koska se riippuu pesu-/
desinfiointikoneeseen asetetun kuorman koosta.

¢ Monet valmistajat esiohjelmoivat pesu-/
desinfiointikoneensa standardiohjelmilla ja ne
voivat sisiltia lammolla tehtdvin matalan tason
desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Liammolla tehtdva desinfiointiohjelma on toteutettava
niin, ettd saavutetaan minimiarvo A0 = 600 (esim.

90 °C yhden (1) minuutin ajan ISO 15883-1 -standardin
mukKaisesti) ja ettd ohjelma sopii instrumenteille.

* Jos on Kkaytettavissa voiteluohjelma, jossa kiytetaan
vesiliukoista voiteluainetta kuten Preserve®-
voiteluainetta, kirurgisten instrumenttien
voiteluainetta tai vastaavaa ladkinnallisissa laitteissa
kaytettaviksi tarkoitettua materiaalia, voidaan sita
kayttaa instrumenteille, ellei muuta ilmoiteta.

Puhdistus (vain kuljetusjérjestelmit)

Seka fyysisia ettd kemiallisia (puhdistusaine-) prosesseja
voidaan tarvita likaantuneiden osien puhdistamiseksi.

Pelkat kemialliset (puhdistusaine-) puhdistajat eivat pysty
poistamaan kaikkea likaa ja jadnteita; siksi jokaisen osan
huolellinen manuaalinen puhdistus pehmedlld sienelld tai liinalla
on valttdmatonta mahdollisimman suuren dekontaminaation
saavuttamiseksi.

Puhdasta, pehmedharjaksista harjaa suositellaan vaikeille alueille.
Kun osat on puhdistettu, ne pitad huuhdella perusteellisesti
puhtaalla vedelld puhdistusaine- tai kemikaalijddnteiden
poistamiseksi ennen sterilointia.

Tecomet suosittelee miedon entsymaattisen puhdistusaineen
kaytto4, jolla on ldhes neutraali pH.

Ali kéyta liuottimia, hankaavia puhdistajia, metalliharjoja, tai
hankaussienia.

Kotelot ja telineet voidaa asetttaa mekaaniseen
puhdistuslaitteistoon.
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Desinfiointi

¢ Instrumenteille ja lisavarusteille on tehtava lopullinen sterilointi
ennen kayttod. Katso sterilointiohjeet alla.

¢ Matalan tason desinfiointia voidaan kayttaa pesu-/
desinfiointikoneen ohjelman osana, mutta laitteet taytyy myos
steriloida ennen kayttoa.

Kuivaus

 Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyisella, nukkaamattomalla
liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja vaikeapdasyisten
kohtien kosteuden poistoon voidaan kdyttda puhdasta,
suodatettua paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

» Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava perusteellisesti
ja tutkittava, onko niissa biologisen lian tai pesuaineen jadmia. Jos
kontaminaatiota on edelleen, toista puhdistuskasittely.

 Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, etta se on
kokonainen eiké siind ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos
havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentda laitteen
toimintaa, ala kasittele sitd enempéd. Ota yhteys Tecomet-
edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

 Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

o Leikkaavissa terissi ei saa olla lovia, terdan on oltava tasainen.

¢ Leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.

 Liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko liikeradalla.
¢ Lukitusmekanismien on kiinnityttava turvallisesti ja
sulkeuduttava helposti.

o Pitkit ja ohuet instrumentit eivit saa olla taipuneita tai
vaantyneita.

o Mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,
tarkista, ettd kaikki osat ovat kédytettavissa ja ne voidaan
koota helposti.

* Polymeeripinnoilla ei saisi ndkya liiallisen pintavaurion
merkkejd (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten
irtoamista), vadristymista tai selvad vaantymista. Jos
instrumentti on vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

¢ Varmista, ettd kuljetusjérjestelmien kaikki salvat ja kahvat ovat
paikoillaan ja toimivat.

Voitelu
e Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyérivat
osat) sisédltavat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
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kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla ldakinnéllisissd laitteissa
kaytettaavaksi tarkoitetulla materiaalilla. Noudata aina
voiteluaineen valmistajan antamia laimennosta, kayttoikaa ja
kayttotapaa koskevia ohjeita.

Pakkaus sterilointia varten (vain instrumentit)

 Yksittdiset laitteet voidaan pakata hyviksyttyyn (esim. FDA:n
myyntiluvan saaneeseen tai ISO 11607 -standardin mukaiseen)
ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitettuun sterilointipussiin

tai -kdareeseen. Pakkaamisen aikana on oltava huolellinen,
jotta pussi tai kddre ei repeydy. Laitteet on pakattava kdyttden
kaksoiskadretta tai vastaavaa menetelmaa (viite: AAMI ST79,
AORN (Association of periOperative Registered Nurses,
Rekisterdityjen perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys)
-yhdistyksen ohjeet).

Uudelleen kaytettdvia kdareita ei suositella.

Instrumentit voidaan pakata hyvaksyttyyn (esim. FDA-
hyvéksyttyyn tai ISO 11607 -yhteensopivaan) yleiskéyttoiselle
rei'itetylle alustalle tai koteloon yhdessa muiden laitteiden
kanssa seuraavissa olosuhteissa:

* Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry padsee kaikkiin
pintoihin. Avaa saranalliset laitteet ja varmista, etta laitteet
puretaan, jos niin suositellaan.

« Kotelo tai tarjotin on pakattava hyvaksyttyyn (esim.

FDA:n myyntiluvan saaneeseen tai [SO 11607

-standardin vaatimusten mukaiseen) ladketieteellisen
laadun sterilointikdareeseen noudattamalla
kaksoiskdaremenetelmaa tai vastaavaa menetelmaa (viite:
AAMI ST79, AORN-ohjeet).

» Noudata kotelon/tarjottimen valmistajan antamia kuormaa
ja painoa koskevia suosituksia. Kaarityn kotelon tai
tarjottimen kokonaispaino saa olla korkeintaan 11,4 kg.

Instrumentit voidaan pakata hyvéaksyttyyn (esim. FDA:n
hyvédksymaéan tai ISO 11607 -standardin vaatimusten mukaiseen)
jaykkaan astiajarjestelmadn (ts. suodattimelliseen tai
venttiililliseen) yhdessd muiden laitteiden kanssa seuraavien
ehtojen alaisena:

e Astian valmistajan antamia astian valmistelua, kunnossapitoa
ja kdyttod koskevia suosituksia on noudatettava.

» Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry padsee kaikkiin
pintoihin. Avaa saranalliset laitteet ja varmista, etta laitteet
puretaan, jos niin suositellaan.
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¢ Noudata astian valmistajan antamia kuormaa ja painoa
koskevia suosituksia. Taytetyn astiajarjestelman
kokonaispaino saa olla enintdan 11,4 kg.
Steriliointi (vain instrumentit)

« Kostea kuumuus/hoyrysterilointi on suositeltava menetelma
instrumenteille.

Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyviksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mitd tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
hyvaksynta tai EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin
vaatimustenmukaisuus). Lisdksi on noudatettava valmistajan
antamia asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia
suosituksia.

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-lampotilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10°°.

Kun héyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat tai
konservatiivisemmat kuin tassa taulukossa luetellut
vaatimukset, on noudatettava paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Syklin tyyppi | Limpétila | Autistusaika

Yhdysvaltojen suositellut parametrit

Esityhjio/

tyhjidpulssi 132°C 4 minuuttia
Syklin tyyppi Lampétila Altistusaika
Eurooppalaiset suositellut parametrit
Esityhjio/ . ] ]
tyhjiopulssi 134°C 3 minuuttia
Kuivaus ja jadhdytys

o Suositeltu kuivausaika yksikaareisille instrumenteille on
30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.

» Niiden instrumenttien kohdalla, jotka kasitellddn astioiden
ja kddreeseen pakattujen tarjottimien sisall, kuivausajat
voivat vaihdella pakkaustyypin, instrumenttityypin,
sterilointilaitteen tyypin ja kokonaiskuorman mukaan.
Suositeltu vahimmaiskuivausaika on 30 minuuttia. Kosteiden
pakkausten valttamiseksi voidaan kuitenkin tarvita
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pidennettyjd, yli 30 minuutin kuivausaikoja, kun kyseessa
ovat suuremmat kuormat tietyissa olosuhteissa tai jos
mukana toimitetuissa asiakirjoissa ndin muuten suositellaan.
Kun kyseessa ovat suuret kuormat, suositellaan, ettd
terveydenhuollon tarjoaja todentaa kuivausajat.

» Kuivatuksen jédlkeen suositellaan vahintdan 30 minuutin
jadhdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla valttamattomia
johtuen kuorman asettelusta, ympariston lampdétilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetysta pakkaustavasta.

Huomautus: Maailman terveysjarjeston (WHO) suosittelemat
desinfiointi/hoyrysterilointiparametrit sellaisten
instrumenttien uudelleenkaisittelyyn, joissa TSE/CJD-
kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C 18 minuuttia.
Néama laitteet ovat ndiden parametrien kanssa yhteensopivia.

Pakkaus sterilointia varten (instr tit ja kuljetusjarjestelma)

Aseta puhtaat instrumentit niille varattuihin paikkoihin
kuljetusjarjestelmassa.

Tasapainota sisélto tasaisesti astiassa ja jarjesta sisélto siten,
ettd hoyry padsee kosketuksiin kaikkien astiassa olevien
esineiden kanssa.

Tecomet suosittelee, ettd korit kiaritadn sterilointikdarevalmistajan
ohjeiden mukaisesti ennen sterilointia, jotta sisalld olevien
komponenttien/osien steriiliys varmistetaan ja ne voidaan vieda
leikkausalueelle sopivan aseptisina.

Noudata aina instrumenttien valmistajan ohjeita, jos heidan
sterilointi- tai kuivaussuosituksensa eroavat niista ohjeista.

Sterilointi (instrumentit ja kuljetusjirjestelma)

Kosteaan kuumuuteen/hoyrysterilointi on suositeltava
menetelma laitteelle.

Jokaisen sterilointikuorman sisalla on suositeltavaa kayttaa
hyvaksyttya kemiallista indikaattoria (luokka 5) tai kemiallista
emulaattoria (luokka 6).

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata

niitd, mité tulee kuorman jérjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteistolla tulee olla osoitettu tehokkuus (esim. FDA:n
hyvaksyntd tai EN 13060 -standardin tai EN 285 -standardin
vaatimustenmukaisuus). Lisédksi on noudatettava valmistajan
antamia asennusta, validointia ja kunnossapitoa koskevia
suosituksia.

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat ja
-ldmpétilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso (sterility
assurance level, SAL) 10°.
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o Kun hoyrysteriloinnin vaatimukset ovat tiukemmat tai
konservatiivisemmat kuin tissa taulukossa luetellut
vaatimukset, on noudatettava paikallisia tai kansallisia ohjearvoja.

Syklin tyyppi I Lampotila I Altistusaika
Yhdysvaltojen suositellut parametrit
Esityhjio/ o . .
tyhjiopulssi 132°C 4 minuuttia
SyKlin tyyppi Lampotila Altistusaika

Eurooppalaiset suositellut parametrit

Esityhjio/

. 134°C 3 minuuttia
tyhjiopulssi

Kuivaus ja jaahdytys

¢ Suositeltu kuivausaika kddreisille instrumenteille on
30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.

¢ Niiden instrumenttien kohdalla, jotka kasitelldan astioiden
ja kaareeseen pakattujen tarjottimien sisalld, kuivausajat
voivat vaihdella pakkaustyypin, instrumenttityypin,
sterilointilaitteen tyypin ja kokonaiskuorman mukaan.
Suositeltu vahimmdiskuivausaika on 30 minuuttia. Kosteiden
pakkausten valttamiseksi voidaan kuitenkin tarvita
pidennettyjd, yli 30 minuutin kuivausaikoja, kun kyseessa
ovat suuremmat kuormat tietyissd olosuhteissa tai jos
mukana toimitetuissa asiakirjoissa ndin muuten suositellaan.
Kun kyseessa ovat suuret kuormat, suositellaan, etta
terveydenhuollon tarjoaja todentaa kuivausajat.

o Kuivatuksen jalkeen suositellaan vahintadn 30 minuutin
jadhdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla valttamattomia
johtuen kuorman asettelusta, ympariston lampétilasta ja
kosteudesta, laitteen mallista ja kaytetysta pakkaustavasta.

Huomautus

1. ALA lastaa laatikoita sterilointilaitteeseen sivuttain tai ylosalaisin
niin, ettd kansipuoli on hyllyyn tai koriin pdin. Lastaa laatikot
koriin tai hyllyyn niin, ettd kansi on aina yl6spain. Tama
mahdollistaa kunnollisen kuivumisen.

2. ALA PINOA laatikoita tai tarjottimia autoklaavin kammioon.

3. Kun autoklaavin ovi on avattu, kaikkien laatikoiden pitaa
antaa jadhtya perusteellisesti. Aseta laatikot ritilalle tai
hyllylle pellavapaallisen kanssa, kunnes jaahdytys on tehty.
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Kondensaation mahdollisuus voi lisddntyd, mikali laatikon ei
anneta jaahtya kunnolla.
4. Mikali kondensaatiota havaitaan, tarkista, ettd kohdat 1, 2 ja
3 on suoritettu. Lisaksi varmista, ettd hoyry, jota kiytetdan
sterilointiprosessiin, on vahintaan 97 % per ANSI/AAMI ST79.
Varmista myds, ettd sterilointilaitteet on tarkastettu valmistajan
suositteleman rutiinihuollon mukaisesti.
5. Silikonimattolisatarvikkeet tulee sijoittaa kotelon tai telineen
rei'itysten kanssa siten, ettd sterilointireitteja ei esteta.
Seuraavassa taulukossa on ohjeita enimmaistiytosta. Ala
ylitdyta kuljetusjarjestelmia (koreja) ja noudata aina AAMI-,
OSHA- ja sairaalan standardeja enimmaistaytostia. Noudata
instrumentin valmistajan kayttéohjeita.

Tarjottimen koko Enimmaiiskokonaispaino

Pieni (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x1in])

Tarjotin (~20 x 43 x 2,5 cm
[~8x17x1in.])

¥»-kokoinen laatikko
(~18x18x 10 cm 3,6 kg
[~7x7x4in.])

0,45 kg

0,91kg

34-kokoinen laatikko
(~18x30x10 cm 59 kg
[~7x12x4in])

Taysikokoinen laatikko
(~23x48x10 cm 10,0 kg
[~9x19x4in])

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, hyonteisilta,
tuholaisilta sekd aarimmaiseltd lampotilalta/kosteudelta.

Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttod sen
varmistamiseksi, ettei steriilisuojus (esim. kddre, pussi tai
suodatin) ole repeytynyt tai puhki tai ettei siind ndy kosteuden
tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikéén ndisté ehdoista téyttyy,
sisdltod on pidettiva ei-steriilind ja se on uudelleenkisiteltiva
puhdistamalla, pakkaamalla ja steriloimalla.
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Merkinnéissi kiytetyt symbolit?

A

oNLY

o}
m

NA
<M

B YEeoR EE L ESH

Varoitus.

Ei-steriili

Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan

tatd laitetta saa myyda ainoastaan laakari tai ladkarin
maarayksesta

CE-merkinta!

CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen’

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamadra

Erdanumero

Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Kertakdyttoinen, ei saa kayttad uudelleen

Laakinnallinen laite

Pakkausyksikko

Valmistusmaa
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% Jakelija

frerieR]  Steriloitu sateilyttamalla

g Viimeinen kayttopaivamaara

Katso CE-tiedot pakkausmerkinnoisti

Lisdmerkinta:

"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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(Vain manuaaliseen kdyttoon) Laitetta
ei saa kiinnittaa sahkoévirran lahteeseen
ja laite on tarkoitettu vain kasin
kasiteltavaksi.

Laite pitaa purkaa osiin ennen
puhdistusta tai sterilointia.



I EAAnvika - EL I

08nyieg cuvicTWUEVN G PpovTISag,
KaOaPLoIoV KoL ATIOGTEIPWOTG XELPOVPYLKDV
£pYUAEiWV KAl TAPEAKOPUEVOV

Avtég oL 08nyieg eivat U wveg pe ta tpdtuTa ISO 17664 Kat
AAMI ST81. Autég LoyVovy yia:

o Emavoypnotpomolodpeva xelpoupytkd epyadeia kat

TapeAKOpeVa (TapéXOVTaL WG PN ATOCTEPWHEVA Kat
amootetpwpéva [STERLE J) oy apéyovtal amd v Tecomet
Kat tpoopiovtal yla emavenegepyasio 0g EYKATACTACELS
vyelovopukig mepiBadymg. ‘Oda ta epyadeia kat Ta
TIapeAKOpEVA PTtopovV va uToBANBoVV og emavenetepyaoia
HE AOPAAEL KAL ATOTEAECHATIKOTNTA, [LE TN XPT)OT) TWV
odNYLOY pn autdpatov kabaplopov 1} ToL GLUVEVAGTLKOV [N
QUTOUATOV/AUTORATOV KABAPLOHOY KAl TI§ TTAPAHETPOVG
amooTElPWONG oL TTapéxovtal o€ auTo To £yypawo EKTOX
£0V OHELWVETAL KATL SLaPOpeTIKG 0TIG 081Yieg IOV
0UV08£00UV £va GUYKEKPLUEVO EpYaAEio.

e Mn anootelpwpéva epyadeia piag xpnong ®

o Amootelpwpéva | STERLE | epyadeia piag xprong ®
Te XWPEG 0TI OTIOLEG OL ATALTNOELG ETTaVETEEEPYATaG Elval
IO QUG TNPES ATIO AUTEG IOV TIAPEXOVTAL O€ AUTO TO £YYpago,
amotelel uOVVN TOL XP1|OTN/TOV ATOROV TIOV TIPAYHATOTIOLEL TV
eme€epyaoia va ouPPOPPWOEL e QUTOVG TOVG LoXVOVTESG VOLOUG
KaL TIG LoX0ouoeg Statdiets.
Avtég ol 08nyieg emavenetepyaoiag xovv mioTomomOel
WG KATAAANAES YLt TV TIPOETOLLAGIX TwV EpyaAeiwV Kat
TIAPEAKOHEVWV YL XELPOVPYLKT| Xprjom. ATtoTeAel VBV
TOU Xp1ioTn/ToV voookopeiov/Tou emayyeipatia vyeiog va
Swao@alioel v Tpaypatomoinon g enaveneiepyasiag pe
XP10M TOL KATAAANAOU €Z0TAUOHOD Kat TV KATAAANAWY VAK®V,
KaBmG KaL OTL TO TTPOoWTILKO £XeL AGfeL emapkT ekmaiSevon,
TIPOKELPEVOU Vo eTiLTEVXOEL TO ETOLUNTO Ao TéAET A AVTOH
oLVIOWE ATALTEL TILOTOTIO(NON KAt TAKTIKY TTapakoAovBnomn tou
eomAlopol kat Twv Stadikaciwv. Tuxdv Tapékkiion Tov xpriotn/
Tov voookope{ov/Tov emayyetpatia vyeiag and avtég Tig odnyieg
Ba mpémeL va a§loAoyeiTat WG TPOG TV ATOTEAEGUATIKOTNTA TG,
TIPOKELPEVOL VO ATIOTPATIOVV SUVNTIKEG AVETILOV N TEG CUVETIELE.
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TMPOEIAOIIOIHZEIX KAI IEPIOPIEMOI
YAKd ko TEPLOPLOPEVEG OVGIES

T €v8elén GTL To TEXVOAOY KO TIPOIOV TIEPLEXEL UL TIEPLOPLOUEVT)
ovoia 1) VAKS Lwikng TpoéAevong, Seite Ty emofpavorn Tov
TPOIOVTOG.

A NPOEIAOIIOIHZEIZ

. ol}“ H Opoomovéiaxn vopoBesia twv H.ILA. meplopilert v

TLOANON TNG CUOKEVTG QUTHG HOVO OE LaTPOVG 1) KATOTILY EVTOAT|G

Ltpov.

Ta epyadeia mov emonpaivovtat pe v €v8eldn piag xpriong
Tpoopilovtat yia pia pévo xprion kat Katomy va

amoppimTovTaL.

Ot kivduvol Adyw g emavaypnotpomoinong epyareiwy piag

xpnong ® mepAapPdvouy, petagd dAiwv, T Aoipwin Tov

acBevovg 1j/Kkat ) petwpévn aglomiotia Aettovpylag.

Ot odnyleg snavsnsisﬁamag Sev toxbouy yla ta

anocrslpwuéva STERLE | - epyadeia piag xpriong

Ta amootelpwpéva | STERLE - gpyadeia piog xpno‘ng
Tpoopilovtat yla pio pévo xprion kat katomy va

amoppimTovTaL.

Ta amootelpwpéva [smerie epyoAela e ATTOOTELPWUEVT

ovokevaoia Tov £xeL uTooTel ep@avn ML Ba TpémeL va

amoppimTovTaL

Ta emavopnoLoTom ot epyareia Kat TapeAKOHEVA OV

Tapéyovtat MH ATIOZTEIPOAMENA Tpémel va kaBapilovtal
KOl VAL ATIOGTELPGOVOVTAL CURPWVX PLE QUTES TLG 08nyies TpLv
amd kabe xpnomn.

Oa TpémeL va PopaTe péoa atoptkng Tpootaciag (MAI) katd
TOV XELPLONO 1) TV Epyacia pe poAvopéva 1} SuvnTikd poAvopéva
epyodeia Kat TAPEAKOpEVQ.

Edv umtapyovyv, Ta TOpHaTa ac@areiag Kat To vTdAoLto
TIPOOTATEVTIKO UALKO CUOKEVQa{ag TIPETEL VA apatpovivTal amo
Ta epyadeia TPV ATtd TOV TPAOTO KABAPLOUO KAL TNV TPADTN
ATOOTEPWOT).

[pémel va eloTe TPOOEKTIKOL KATA TOV XELPLOWO, TOV KABAPLoPUO
1) T0 oKOUTILO P EPYOAEIWV KO TIAPEAKOUEVWV PLE ALXUNPES
QKPEG KOTING, AKPX KAL 08OVTWOOELS.

H xprion nebddwv amooteipwong pe o&eidlo Touv atbuleviov

(EO) 1 aéplo mAdopa katn péBodog Enprig amooteipwong

HE BEPPOTNTA SEV GUVIGTAOVTAL YL TV aTO0TE(pWwOT
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emavaypnoomoniotpwy epyaieiwv. O atpds (Lypr BeppdtnTa)
amoteel T ouvioT®dpevn péBodo.

Puotoloytkds 0pds kat Tapdyovtes Kabaplopov/amoAdpavong
TIov TepLEYOoLV aASelidn, XAwpidio, evepyd xAwplo, BpwiLio,
Bpwuidio, S0 1) wdiSio eivat StaBpwtikol kot §ev Oa TTpEmer
VaL XPTOLUOTIOLOVVTAL.

MnVv a@1)6£TE TA BLOAOYIKAE KATAAOLTX VA GTEYVEMOOUV
0TLG LOAVOPEVEG 6UGKEVEC. ‘OAat T eTTakOAovBa Bripata
kabaplopol kat amootelpwong kabiotavtal EVKOAGTEPA EQV
Sev a@roete aipa, cwHATKd VYPE KAt KATAAOLTA LOTMV Va
OTEYVOOOUV 0T XPNOLLoTIOmpéva epyaleia.

0 aUTOPATOTIOMIEVOS KABAPLOROG LLE XPpTIOT HOVO CUOKEUNG
TAVOM G/ oVoKeLT G atoAbpavong evEéxeTal va pnv givat
QATOTEAEOUATIKOG YL EpYaAEia pe aUAOVG, TUQALG OTIEG,
owAnviokoug, cAANAog@appoldpeves empEveLes Kat CAAQ
oOvOeTa TP AT, TUVIOTATAL 0 EVEEAEXTG 1N AUTOUATOS
KaBapLopog auTav TV TUNHATWY TOU TEXVOAOYLKOV TIPOiGVTOG,
TPV ATt OTOLASNTOTE auTOpATOTIOMHEVT Stadikaoia
kabapiopov.

Agv TpETEL VO X PN OLULOTIOLOVVTAL LETAAALKEG BOVPTOES Kart
CUPHATAKLA KATA T1 SLEPKELA TOV {1 aUTORATOV KaBapiopov.
AvTé Tat VAKG B TTpoKaAEGOUV TN ILLE 0TV ETLPAVEL KAL GTO
@wiplopa twv epyadeinv. Xpnoyomoleite povo Bovptoeg e
HOAQKEG VALAOV TPIXES PE SLAPOPETIKG OXTLATA, WK KaL
Hey€On yla va vtofonOMoeTe Tov pn autdpato kabapiopo.
Katd v enegepyacio epyadeiwv unv tomobeteite apiég
OUOKEVEG EMAVW O€ evaioOnTa epyaieia.

Oa pEMeL va amo@evyeTaL ) Xp1o1 okAnpov vepov. Mmopel
va xpnotpomomOei padakd vepd Bpuong yia to peyadvtepo
TUqpa ™S ékmAvons. QoTtoo0, Ba TIpEmeL va xproLpomoLeital
KekaBapévo vepod yLa TNV TEALKT) EKTTAVOT), MOTE VX ATOTPATIEL
1N dnpovpyia evamoBéoewv LETAAAKDOV OAGTWV.

Mnv ene€epydleote epyadeia pe ToAvpepn egapTipata oe
Beppokpaoies iogg 1) vYmAdTepeg amd 140 °C, emeldn O
TpokAn Ol coPapn) MLLd TG EMPYAVELAS TOV TIOAVLEPOVS.

Agv Oa TIPETEL VA XPNOOTIOLOVVTAL EAALA 1) AUTAVTIKG
OLALKOVNG O€ XELPOUPYIKA EpYaAEia.

'Omwg oyveL Yo OAa T XELPOVPYLKA epyadeia, Ba Tpémel va
elote Waitepa TpooeKTIKOL Yo va Stacpadioete 6TL Sev B
aocknoete vepPoAkn SUvapn ota epyadeio katd T Stdpkela
™G xpriong. Tuxdv vmepPBoAikn SUvaun propel va tpokaAéoel
aotoyia Tov epyadeiov.
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o Aev Ba TIPETIEL VA XPTOLLOTIOLOVVTAL EPYOAEIX OE EOWTEPLKA
opyava, ayyetakés Sopég 1) SOUESG TOV VEVPLKOY CUCTAHATOG.

Ta cuothpata xoprynong Sev mpoopilovtat ya ) Swatipnon
™G otelpodTTag amod pova toug. ‘Exovv oxediaotel yia

™ StevkdAuvvon g Stepyaoiog amooteipwong dtav
XpnooToloVvTaL e TEPLTOAY A ATIOOTEIPWOTNG EYKEKPLUEVO
amd tov FDA. To vAtkd TepttoAEng éxeL oxeSlaotel yla va
eMITPEMEL TNV aaipeon aépa, T SieioSuon/ekkévwon atpov
(otéyvwpa) kat n Slatipnon g oTEPOTNTAG TWV ECWTEPIKWDV
faptnudtwv.

ALdpkeLa {wi)G TOV TEXVOAOYLKOV TIPoidvTog

o H avapevopevn Sidpkela {mng evog emavaypnoLLoTomoLuou
£pYyaAEioL Kat TWV TAPEAKOUEVWVY EEAPTHOVTAL ATO T
oLXVOTNTA XPTIoNG, KABKOG Kat TN QPovTiSa kat cuvTtipnon
oL §€yovtat Ta epyadeia. Akopn kat 6Tav tpnbel 0 cwoTtog
XEPLOROG, KaBKG eiong KAL) cwoTh @povTida Kat cuvTipnon,
T EmaVapotpoTot|otua epyoeia kat TapeAkopeva Sev
Svvavtal va Stapkéoouy e’ adpLoTo. ZUVETIWS, 1) akpLPiig
extipmon g Aféng g Sidpketag {wiig Sev eivat Suvatn ya
QUTOVG TOUG TUTIOUG [T QUTOHATWY, ETTAVOYXPTGLHLOTIONOLULWV
GUOKEVMV.

Ta epyodeia kat ta TapeAkopeva Ba Tpémel va eEAéyxovTaL yia
TUXOV Inuiég kat @Bopég Tptv amod kabe xprion. Epyadeia kat
TapeAkdpeva Tov eppavitouvy evdeifels {npdg 1§ vepBoAkng
@Bopag Sev Ba TpéTEL var XpnoLLoToLOVVTAL.

Adyw ™G e€atpeticd @BopoTolol xpriong Twv epyareiwv
KOTIG Kat SLevpuvong, 1) Stépketa {wrg TwV GUOKEVMY QUTOV
Tov TOTIOV etvat 1 xpovog. AUTEG 0L GUOKEVES B TIPETEL VO
emBewpovvTaL TPy amd kdbe xpron ya Tuxov @Bopa 1
amo8ounon.

Ta epyadeia piag xpriong ® Tpoopilovtar ywa pia povo xprion
KOl KQTOTILV Vo aoppimrovtat

Meproprlopoi katd v enaveneepyaocia

Edv n emavadapfavopevn emegepyacia yivetat sOp@wva

UEe aUTEG TLG 08MYieg £xeL EAdylot emiSpaon ota HETAAAKA
ETAVAXPTOLLOTION| LA EPYOAELN KA TIAPEAKOPEVQ, EKTOG EGV
avapépetat Stagopetikd. To TEA0G TG WEEAUNG SLEpKELAG
{11 TV XELPOUPYLKAOVY epyadeiwV amd avogeidwTo xdAvpa

N A WV PETAAAKOV XELPOUPY KGOV epyaleiwv kKabopiletat
yevikd amd ™ @Bopd kat Tig {Npég Tov TpoKaAovVTAL KT TN
XELPOUPY KT XpTion YL TV oToia tpoopifovtat
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o Ta gpyadeia mov amotedovvtat amd ToAvpepn 1} TeprapBivouv
efapTipata amd ToAvpep Popodv va amootelpwOolv e atpod.
QoTt600, Sev eivat e€{oov avOEKTIKG HE Ta avTIoTO A HETAAAKE
epyaieia. EQv oL emQAVELEG TWV TIOAVLEP®V TTAPOVGLATOVV
evdeifelg umepPoAiki|g {nLAG TNG EMPAVELAS TOUG (TL.X. POYHES,
XapayES 1) Ee@AoUSIoNA), TAPAUOPPWONG 1) £XOUV ERPAVES
oTpePAwOel Oa pémel va avtikabioTavtal Emikovwviote pe
TOV ToTIKG avTipdowTo Tng Tecomet yla TL§ AVAYKES 6AG O
avTaAdaktTied e§apTpata.

Ta epyadeia pe a@apovpeva XITmvia 1 egapTipata

aTtO TTOAVPEPES TIPETIEL VAL ATIOGUVAPHOAOYOVVTAL YL
amootelpwon (T.x. 08nyol koTvAtaiov SlevpuVTHPa HE XLITMOVLO
TIPOCTATEVTIKOV LOTMOV).

Tuviotdtal ) xprion evVHKOY Tapaydvtwy Kat Tapayoviwy
kabaplopol ovdétepou pH, ot omoiot va umv kdvouv agpo,

Yl v emegepyacia emavaypnoHoTOn| LWy EpYoAeiwY Kkat
TIXPEAKOUEVWV.

Alxodwcol apdyovteg pe pH 12 1) xapunAdtepo eMTPEMETAL VO
XpnowomomBouv yia tov kabaplopd epyareiwv amd avoteidwto
XGAvBa Kat TOAVPEPT, O€ XDPES OTLG 0To{ES amatteiTal amod
vopoBeaia 1 amd Tomkég Slatdatels 1 dtav vTapyet avnovyio
Yl voéooug ov o@eidovtal o€ poAvopatikés mpwteives (prion),
OTWG 1 HeTaSoTIKY 0TIOYYDNG eyke@aromadeia (TSE) katn
vooog Creutzfeld-Jakob (CJD). Elvat kpiowun n A pneg kau
ev8edexnc eE0v8eTépwon katL EKTTAVOT TV AAKAALK®OV
TAPAYOVTWV KABAPLoP0U ATO TIG GUGKEVEG, SLAPOPETIKE
unopel va tpokAn0el aAdoiwon Tov Ba eplopiceL ™
Sudpkela LWNG TG GUGKELVNG.

Ta cuotipata xoprynong AEN €xovv emwupwBel yia xprion

e EVKAUTITA EVEOOKOTILA 1) CUOKEVEG PLE AUAOUG 1) KaVAALaL
epyaciog peyadvtepa amd 10 cm (4 ivtoeg) [eowteptin
Sidpetpog (ID) 3 mm]. Na avatpéxete TavtoTe oTig 08nyieg Twv
KATAOKELAOTMV TWV EPYaAEiwV.

Ta cuotipata xoprynong AEN €xovv emwupwBel yia
amooteipwon cuokev®y pe ETO.

Ta ovotiuata xopriynong g Tecomet Sev éxouv emikupwBel
yua xprjon o€ Soxeia amooteipwong pe @idtpo katn

Tecomet 8ev ouvioTd ™) Xprion avTtol Tov cuoThpaTtos. Edv
xpnoomotoVvtat cvotipata Soxelwv anootelpwong pe
@iATpo, 0 xprioTNG elvat LTTEVBUVOG yLa TNV THPNON TWV
OUOTACEWY TOU KATAOKEVQOTH YL T 6WoTH TOT0OETNOoN Kot
XP1OMN TV ONKOV Kat Twv Siokwv péoa oTov TEPLEKT.
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OAHTIEX ENTANENEZEPTAZIAZ

Inpeio xpriong

o Apaipéote Ta vtepPoAtkd Brodoykd katdAotma amd Ta
epyadeia pe avaA®otpo pavtnAdkt. TomoBeToTE TIC CUOKEVES
o¢ Soyelo pe ameotaypévo vepd Kat KAAOYTE TIG HE VOTIOPEVES
TIETOETEG.

AdBete voym: H epPdamtion o€ StdAvpa TPpwTEOAVTIKOD
£V{OIOV TIOV £XEL TAPACKEVAOTEL CUPPWVA PE TIG 08NYieg
TOV TAPAcKEVAOTH Bt SLevkoAVvEL TOV KaBapiopd,
Swaitepa o€ epyadeia pe cVvOeTa TIHPATEA, OTIWG XVAOVG,
AAANAOEPAPPOTOPEVES ETILPAVELEG, TUPAEG OTIEG KL
OWANVIGKOUG.

o Eav ta epyadeia Sev pmopovv va eppamtiotovv 1j va
StatnpnBovv vypd Ba TpémeL va kabapilovtal To GUVTOROTEPO
Suvatov PETA TN XPT|OT) TOUG, TIPOKELUEVOU VA EAAXLOTOTIOLELTAL
N mBavoTTA §PAVON§ OUCLKOV TPV AT TOV KABAPLOHO.

ZUYKPATIO KAL LETAPOPE

o Ta xpnoomompéva epyadeia TpémeL va peta@épovtat
OGNV TEEPLOXT) ATTOAVHAVONG Yl eTeEepyacia o€ KAELGTOVG 1
KOAUPHEVOUG TIEPLEKTES YLA VA QTTOTPATIEL TUXOV N avarykaiog
kiv8uvog poAvvong.

Npoetopacia yix kaBapiopd (novo yia epyaieia)

o Ta epyodeia OL €xouv oXeSLAOTEL MOTE VA Elval ATTOOTIOHEVA
TIPETEL VAL ATIOGLVAPROAOYOVVTAL TPV aTtd Tov KaBapiopd. H
QATOGLVAPLOAGYNOT), OTIOL XPELAeTAL, EVAL YEVIKA TIPOPAVIS.
Qot600, yla To TepimAoka epyadeia, mapéyovtat odnyleg
XPTONG, OL 0TI0lEG TIPETEL VA atkoAouBovvTaL.

AdBete voYm: 'OAN 1) CUVIOTOREVT ATIOGUVAPHOAGYTOT)
Ba eivat uvatr) pe Ta xépra. Mn Xp1GLHOTIOLEITE TTOTE
gpyadeia yla Thv amoouvappoddynen twv epyaieimwv népa
aTO AVTE IOV CUVIGTOVTOAL.

‘OAa T Stadvpata kabapiopov Oa pémet va tpogtopdovtat
0TV apaiwon Kat ot Beppokpacia IOV GLUVIETWVTAL ATO TOV
TapackevaoTth. Mmopel va xpnopomomOel patakd vepd Bpvong
Yo TV TIPOETOLHAG{X TV SAVpATWY KabapLopov.

AdBete vtOYm: Oa TIPETEL va TTapaoKeVA{ovTaL PpEéoKa
Sradvpata kaaplopov 6tav Ta vtapxovTa Stadvpata
KATAGTOUV EPQPAvVA§ poAvopéva (00Ad).
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Brjpata pn avtépatov kabapiopot (Hovo ya epyaieia)

o Brjpa 1: llapaokevdote éva SidAvpa pe TpwTteoAuTikO £viupo,
SUIQWVA LE TIG 08N Y(ES TOV KATAOKEVATTH.

Brpa 2: Epparntiote mAijpwg ta epyaiela oto eviupikd Stédupa
KOl QVOKLVI|OTE T NTILA YL VO AQALPECETE TUXOV TIAYLEEVHEVES
@uoaAides. Evepyomouote ta epyadeia pe appois i kKvodpeva
HépM, Yl va SLac@aAloETE TV ETAPT] TOV SLAAVPATOG e OAES
TIG ETLPAVELEG. OL QUAOL, OL TUPAEG OTIEG KAl OL CWANVMCEL Bt
TIPETIEL VO EKTIAEVOVTAL [E CUPLYYX YL VX a@atpeBovv TuXOV
PUOAAISES KaL va SLac@aALoTel 1) eTa@n Tou SLaAVPATOG pe OAeG
TIG ETLPAVELES TWV EPYAAEiwV.

Brpa 3: Epmotiote ta epyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
Katd m Sidpxeta Tov epmotiopo, Tpilte Tig EMUPAVELES
XPNOLLoTOLOVTAS i BoVpTon pe PaAaKES VALAOV TPIXES, HéXPL
va apatpebovv OAeg oL opatés akabapoics. Evepyomoujote
TOUG KIVOUIEVOUG UNXAVIOROUG. Oa TipéTeL va SwoeTe W8Laitepn
T(POCOXT| OE OXLOUES, APBPMOELS [LE apiovg, appovs TUTOL box
lock, o8ovtmoelg epyadeiwv, Tpaxeleg EMUPAVELEG KaL TTEPLOXESG
1e kwovpeva eaptipata 1 edatipla. AvAol, TUEAEG OTIES Kat
owAnviokot Oa Tpémet va kaBapilovtal pe xprion oTpoyyuAig
BovpToag pe vadov Tpixes mov va e@appolel kaAd. Eloaydyete
™ oTPOYYVAY BovpTon Tov va e@appdlet kadd péoa oTov auAd,
0TV TUPAT} 0T 1} 0TO CWANVIOKO, ILE TEEPLOTPOWLKT Kivnom,
wBDOVTAG TV TapdAAnAa péoa-£€w TOAAES (POPES.

AdBete voYm: ‘'OAo to Tpiipo Ba pémeL va
TPAYPLATOTIOLELTAL KAT®W ATO TNV EMPAVELA TOV EVIVILKOV
SLaAvpaTos, Mote va eAayiotomom0ei to evdexdpevo
METATPOTING TOV HOAVGHEVOV SLAAVPATOG GE aEPOAV QL.
Bijua 4: Apapéote ta epyadeio amd To eviupikd Stilupa kat
eKTAOVETE Tat pe vepod Bpliong yia touddylotov éva (1) Aemto.
Evepyomoumate OAa Ta KvnTd pépm Kot tar HEPM HE appovs KaTd
™V éxkmAvon. EkmAUvete ev8edexms kat évtova Toug avdovg, Tig
0TIEG, TOUG CWANVIoKOUG Kat AAAEG SUGTIPOOLTEG TTEPLOXES.

Brjpa 5: [poetopdote éva Aoutpd kaBapilopoy e vtEPXoug
KL QTTOPPUTIAVTLKG Kot EEAEPHDTTE GUILPWVA HE TIG CUCTATELS
Tov kataokevaot). Eppamntiote minpws ta epyadeia oto
Stédupa kKaBaplopov Kot avaKv)oTe Ta T YL VO AQULPECETE
TUXOV Tty 18eUpEveS UOAISES. Ot avAoi, oL TUPAES OTTéS Kat

0L CWANV®OELS B TPETEL VA EKTIAEVOVTOL LLE CUPLYYQ YLt VL
a@atpeBovv TUXOV PUOAAISES KAt va SLac@aALOTEL 1) TP TOV
StaAbpatog pe OAeg TIg emupaveleg Twv epyaleiwv. Kabapiote
Ta epyadeia pe vEPXOUG 6TO XpOVo, TN Bepprokpacia kat

229



TN oLXVOTNTA TIOV GUVLOTATAL ATIO TOV KATAOKEVAOTI| TOU
££0TALOPOV Kot IOV g{vat BEATLOTA YLt TO ATIOPPUTIAVTIKO TIOU
XpnotpoToteital Zuviotwvtat tovddxtotov §éka (10) Aemtd.
INUELOOELG:

o Awxwpiote Ta epyadeia and avogeidwrto xdAvpa
amé dAAa petaddikd epyadeia katd T Sidpkela Tov
KaBapLopol pe VITEPNXOUE YIX VX ATIOPUYETE TNV
nAekTpoAVOT.

e Avoifte mApw¢ Ta epyadeia pe appovg.

* Xpnowonoumjote kaddOia pe cvppdTIVO TASYpa
1) 8iokovg Tov elvat oxeSLaopévor yia 6pyava
KaBaPLOPOV pLE VTLEPTXOVG.

o TUVIGTATALT) TAKTIKY TiapakoAovdnon ¢ andédoong
TOU KABAPLOPOV PE UTIEPTIXOUG PECH EVOG AVIXVEUTH)
SpactnpLoTnTag vtepnxwv, Sokipug pe aAovpvoxapto,
TOSI™ 1 SonoCheck™.

Bipa 6: Apaipéote Ta epyadeia amd To Aoutpd vTEPX WV

Kot EKTTAVVETE Ta e kekaBappévo vepod yia TouAdyLoTov éva

(1) Aemttd M) péxpLva pnv vtapyet kapia év8eldn kataloimwy
QATOPPUTAVTIKOY 1} BLoAoytk®V kataAoimwy. Evepyomoumote
AL TAL KN TA PPN KaL T HEPT) PE aproV§ KATA TNV EKTAVOT).
ExmA0vete ev8edexs Katl EVTOVA TOUG QUAOVG, TIG OTIEG, TOUG
owAnviokoug kat GAAeG SUCTIPOOLTES TLEPLOYXES.

Bpa 7: Steyvdote ta epyadeia pe kabapo, amoppo@ntikd mavi
oV 8ev agnvel xvoudL. Mmopei va xpnopomomOel kabapadg,
PUATPAPLOPEVOS, TIETILEGPEVOG AEPAS YL TNV apaipeon vypasiag
amd audoUg, 0TEG, GWANVIOKOUG Kat SUOTIPOOLTES TIEPLOXES.

Brjpata 6uvduastikol pun autdpatov/autépatov
kaBapiopov (névo yua epyaieia)

Bijua 1: lMapaokevdote éva SLdAvpa pe TpwTEOAVTIKG £viupio,
oOPPVA LLE TIG 08T YIEG TOU KATACKEVATTY).

Bipa 2: EpBantiote mAipws Ta epyadeia 6To eviupikd StéAvpa
KOl QVOKLVIOTE TA NTILAL YL VAL AQALPECETE TUXOV TIXYLEEVUEVES
@uoaliSes. Evepyotomote ta epyadeia pe appovg 1 kivovpeva
WEPN, YL VA SLAGQAAITETE TNV ETIALPT) TOV SLAAVLATOG HE OAES
TIG ETLPAVELES. OL avAoi, 0L TUPAES OTEES Kat 0L CWANVAMOELS B
TIPETIEL VA EKTIAEVOVTOL LLE CUPLYYX YL VA a@aLpeBOVV TUXOV
@UOAASES Kat va Slao@aALoTel 1) eTagr) TOL SLEAVHATOG HE OAES
TIG ETILPAVELEG TV EPYAAELWV.

Bnjua 3: Epmnotiote ta gpyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.
TplYTe TIG EMPAVELEG XPNOLULOTIOLOVTAS a BovpToa pe
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HOAQKEG VALAOV TPIXES, HéXPL VA apatpeBOVV OAES OL 0PATES
akaBapaoies. Evepyomou|oTe TOUG KWVOUHEVOUG PNXavIoovs.
Oa pémeL va Swoete 8laitepn Tpoooxn o€ oXLONES, apBpDoELS
ue appovs, appovs tomou box lock, odovthoels epyadeiwy,
Tpaxeleg EMUPAVELES KAL TIEPLOXEG LE KvoUpeva eapTipata

1N elatipia. Avdoi, TVPAES 0TéG Ka cwAnviokot Oa TpEmeL va
kaBapilovtal pe xpron oTpoyyvAig Bovptoag pe vatlov Tpixes
oV va epapuolet kard. Eloaydyete ) atpoyyvln Bovptoa

UE VALAOV TPIXES TTOV Vot EQPAPHOTEL KAAQ LEGQ GTOV QUAD, OTNV
TUPAT 0TI 1] 6TO CWANVIOKO, LLE TIEPLOTPOPLKT| Kivom, wB®VTAG
™V TapdAAnAa péoa-£Ew TOAAES POPES.

AdBete voYm: 'OAo To TpiPpo Ba pémeL va
TIPAYPATOTIOLELTAL KATW ATO TNV ETPAEVELX TOV EVIVILKOD
SLaAVpatog, wote va eAaytotomom0sl To evdexopevo
UETATPOTG TOV HOAVOIEVOL SLaAbpatog o€ agpdivpa.
Brpa 4: Apaipéote Ta epyadeia amd To eviupiko StdAvpa kat
EKTAVVETE Ta Pe vePO Bpiomg Yo TovAdytoTov éva (1) Aemto.
Evepyomoumote OAa Ta Kvntd pépm kot ta pépn He appovs Katd
v ékmAvon. EKAOVETE evBedeX ™S KAt éVTOVA TOUG AUAOUSG, TLG
0TI£G, TOUG CWANVIOKOUGS KAt GAAEG SUCTIPOGLTES TIEPLOXES.
Brpa 5: TooBetrote Ta epyadeia o€ KatdAANAN Lo TOTIOM PEVT
oUoKeLN TAVON G/ amoAvpaveng. AkoAovBiote Tig 08nyieg Tou
KATAOKEVAOTH TNG CUOKELT|G TAVOTG/ATOAVHAVOT|G YLa TV
TOTOBETNON TV EPYAAEIWV YLX VXX ETILTUXETE TO HEYLOTO XPOVO
£xBeong, .. avoifte OAa Ta epyadeia, TomoBeTOTE TA KOlAQ
epyaAeia TAAYLHOTA 1) AVATIOSOYUPLOHEV, XPTOLULOTIOW O TE
kaAdBa 1) Siokoug Tov eivat oxeSlaopévol yla GUOKEVES
Ao, TotoBeTOTE Ta TLO Bapld avTiKelpeva 0To KATw
1épog Twv Siokwv kat Twv kKaAabuov. Eav 1 cuokeuy mvong/
amoAvpavong Stabétet eldkols @opeis (Tr.y. yia avAo@opa
epyaeia) XpNOLLOTION|OTE TOUG CURPWVA HE TIG 081YiES TOu
KATAOKELAOTY.

Bnjua 6: Ene€epyaoteite Ta epyadeia xpnopomotdvtag Evav
TUTILKG KOKAO TNG GUOKEVTIG TAVOTG/ATOAVAVOTG YL Epyaleia,
oUIPWVA LE TG 08NY(EG TOU KATATKEVATTY. ZUVIGTWVTAL OL
TapaKdTw eAdyLoteg TapdpeTpot KUkAov TAVONG:
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Kvklog | Meprypaen

[pémAvon « Kpvo podakd vepd Bpiong » 2 Aemtd

Evlupucd agpoAupa Kat ELTOTIONOG o ZEGTO paAaKd
vepo Bpoong e 1 Aemtd

‘ExmAvon e Kpvo padako vepd Bpoong

ITAVO pe amoppuTavTiko » Zeatd vepd Bpvong
(64-66 °C) » 2 Aemtd

'ExmAvon ¢ Zeotd kekabappévo vepo (64-66 °C) o
1 Aemto

Tréyvwpa pe {eotd aépa (116 °C) o 7 - 30 Aemtd

LNUELDOELG:
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Oa pémeL va akoAovBovvtal oL 08nyieg Tov
KATAGKEVAGTI) TN GUOKEVTG TAVOT G/ amoA pavong.
Oa TpéMeL va Xp1)oLHoTIoLElTAL CVOKELT) TTAVOT G/
amoAVpavong pe anodedetypévn anoteAeopatikdTnTa
(m.x. £yxpilon ané tov FDA (Opyaviepd Tpo@ipwv kat
Pappdkwv twv HILA), Tiotomompévi cOp@ova pe to
mpdTumo ISO 15883).

0 XpOVOG OTEYVAONATOG TAPOVGLATETAL ILE TT) LOP@T)
£Vpovg, emeldn efaptatar and to péyedog tov @poptiov
Tov elvat TomoBeTNREVO 6T CVOKELT TAVON G/
amoAvpavong.

TMoA)oi KaTtaoKkEVAGTEG TTPOYpAPpATIIOUV
TPOKATABOALKE TIG GVOKEVEG TAVOTIG/ oAb paveng
OV SLaXB£TOUV pE TUTIKOVUG KUKAOUG KAt PTtopEl va
mepAapfavouy pua Beppik) EKTAVGT ATOAVHAVOTNG
XapnAov¥ emméSov peTd and Tnv TAVoN pe
QATOPPUTAVTLKS. O TIPETEL VA TIPAYPUATOTIOLEITAL

0 KUKA0G B£p K¢ ATtOAVHAVONG Y THV £TiTEVEN
eAdytotng Tuunig A0 = 600 (t.x. 90 °C ywx 1 Aemtd
oVp@wva pe to TpodTuTo ISO 15883-1) kat 0 omoiog va
elvar oupatdc pe ta epyadeia.




o Edv eivar uvatdg évag kbkAog Aitavong katd tov
ooio e@appoleTar vEaTOSLAAVTO AtaVTIKG OTIWG
7o Preserve®, to Instrument Milk 1} t6o8Uvapo vAko
TOV TIPOOPIIETAL YL EQAPHOYT) GE LATPOTEXVOAOYLKG
TpoidvTa elvar amodekTi) 1) Xp1ion Tov o€ epyadeia
EKTOG EAV UTIOSELKVYETAL KATL SLAQOPETLKO.

KaBaplopds (custipata xopnynong pévo)

[ Tov KaBapLopd AEPWUEVOV AVTIKELLEVWY EVEEXETAL VAL
elvat amapaitntes TO00 PUOIKEG GO0 KoL XNIKEG Stepyaoieg
(aToppUTAVTIKG).

Ouxnuwoi mapdyovteg kabapiopov (amoppumavtikd) Sev
UTIOPOVY VA aQALPEGOUV ATIO HOVOL TOUG OAEG TG akaBapoieg
KOL TX VTTOAE{LpATa, ETOUEVWG EVaL ATapaiTNTOG O
TIPOCEKTIKOG LN QUTOPATOS KABAPLOoPOG KABE avTIKELEVOU,
XPNOLLOTIOLOVTAS EVat Padakd 6@OVYYEpL T Tiawvi, Yo péylot)
amoAvpavon.

T §VoKoAeg TepLoxEs, cuviaTdtaln xprion kabapig fovptoag
1e paakés Tpixes.

‘Otav éxouv kabaploTel ta avtikeipeva B Tpémet va
EKTAEVOVTAL OXOAAOTIKA Pe KaBapd vepd yia TV a@aipeon
TUXOV ATOPPUTIAVTLKOY 1} XMHLKOV UTIOAEIPPATOS TTPLY aTtd TV
amootelpwon.

H Tecomet ouviotd ™ Xprjon £vOS 1TLOV £viLiLKOV
ATOPPUTIAVTIKOV e oXeSOV uatoloykd pH.

Mn xpnotpomoteite SLaAVTEG, SpACTIKOVG TTAPAYOVTES
kaBaplopov, petadikés BovpToeg 1) AMOEETTIKA TAUTIOV.

O BMkeg kat oL iokot pmopovv va TomodeTovvTaL o€ e50TALOUO
unxavikot kabaplopov.

AmoAvpavon

Ta epyadeia kot To TApeAKOpEVA TTPETEL VL UTTIOBAAAOVTAL OE
TEAKT aooTEpWOn TPV atd T xprion. AelTe TI§ TapaKAT®w
o8nyieg amooteipwong.

Mmopel va xpnotpomomBel amodbpaven xapunAov emmédov 6to
TAa{o10 EVOG KUKAOU [e GUOKELT) TAVOTG/ATOAVHAVOTS, QAL
0L CUOKEVEG TIPETIEL ETOTG VO ATIOCTELPMVOVTAL TIPLV ATIO T
xprion.

Itéyvopa

ZTEYVMDOTE TIG CUOKEVES e KABapO, AToppo@NTIKO TTavi

oL Sev a@iveL xvoudL Mmopel va xpnotpomomn el kabapdg,
@UTPAPLOPEVOG, TIETILETPEVOG AEPAS YL TNV a@aipeon vypaciag
amd avovg, oTég, cWANVIoKOUG Kot SUGTIPOOLTEG TIEPLOXES.
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Emi@swpnom kat £Aeyxog

e MeTd oV KaBaptopd, 6AEG oL GLOKEVES Dot TTPETEL VO
emBewpovvtal eviedexds yia Tuxov BloAoyikd katdAoma

1N katdlowna amoppumavtikov. Eav e§akolovBel va vmdpyet
uéAvvon emavardBete t SwaStkacia kabapiopov.
EmiBewpnote 0TTIKE OAES TLG CUOKEVES WG TIPOG TNV TANPOTNTE
Toug, TV VTapén Mutds ko vtep oAtk @Bopdag. Edv
mapatnpnBel ML 1) @Bopd Tov evSéxetal va SlakuBevoeL T
AeLtovpyla TG CLUOKEVNG, UV TLG EMEEEPYATETTE TIEPAULTEP® KAL
ETKOWVWVIOTE ILE TOV TOTILKO avTipdowTo ¢ Tecomet yia
QVTIKATACTAOT).

Katd mv emiBemdpnon Twv cuokevmv eAEyxete T e61G:

o Ouakpég kot Oa pémeL va elvar EAeVBepeg amd eVTopES
Kal va lvat GUVEXELS.

¢ Otolaydveg kat oL 080ovTHoeL; Ba Tpémel va
evBuypappifovtal cwotd.

o Ta kwolpeva puépn Ba mpémet va Aettoupyolv opard kaBoAo
0 TpoPAemopEVO VP0G Kivo1iG TOUG.

e Ovpnyaviopot ac@AaAong Ba TPETEL VA GTEPEMVOVTAL HE
ao@Aela kat va kAgivouy VKo

o Ta paxptd ko Aemtd epyadeia Sev O mpémet va eivan
Avylopéva i TapapopEwEva.

e ‘Otav ta epyaldeio amoTeA0VV TUHHA HLXG LEYQAVTEPTG
Sidtagng, eréyEte katd TooOV Ta eEapTHpHATA Elvat
StaBéopa kat cuvapporoyohvtal eVKoAQ.

o OLempdveleg Twv TOAVPEPGOVY Sev Ba TpETEL Var
Tapovotddovv ev8elfelg uepPOALKNG TNILAES TNG ETILPAVELAS
TOUG (TLY. POYHES, XapayES 1) EEPAOVSLONA), TTAPAROPPWONG
1N va éxouv ep@avas otpeBrwbel. Eav to epyaleio éxet
vmootel {nd, Oa Tpémel va avtikadiotatat.

» BeBawwBeite 6TL OAeg oL ao@dAeLes Kat oL AaBEG 6T CUGTHHATA
X0op1ynong elvat ao@aAeis kat og KaAn AELTovpY LK KaTdoTaon

Aimavon

e Metd tov kaBaplopd kat TpLv amd my anootelipwon, Ta
epyaleia pe kwvovpeva puépn (TLy. appods, appols TVTou
box lock, cupdpeva 1) meplotpe@opeva pépn) Ba Tpémetl va
Ataivovtat pe v8atoSaAVTo Attavtikd, 6TIwS To Preserve®,
o Instrument Milk 1} avtiotoyo vALS oV TTpoopileTal yia
£QAPUOYT OF LATPOTEXVOAOYIKA TIpOidvVTa. AkoAovBeite TavTa
TI§ 08MYiES TOU KATAOKELAGTI] TOL ALTIAVTLKOV Yia TV apaiwon,
Tov xpovo Statiipnong kal tn pehodo e@appoyns.
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Tuokevaoia yix anosteipwon (Lovo yua epyaleia)

Ta pepovwpéva texvoAoykd poidvta eival Suvatov va
GUOKEVAOTOVV OE EYKEKPLUEVT (TL.X. EYKEKPLUEVT ATTO TOV

FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kat Pappdxwy twv HILA) T
ovppop@opevn pe to TpdtuTo ISO 11607) B1rjkn 1) TEpLTOALYpa
amootelpwong LatpLkov TUToL. Oa TpémeL va e{oTe TTPooEKTLKOL
KQTA T ouokevaoia, GoTe va un oklotel n 6Mkn 1 to
TEPLTOALY L. Ot GUOKEVEG Ba TIPETIEL VL TIEPLTUALyOVTAL PE
xprion peBddou Simhov mepttuAiypartog 1 avtiotoyng peboSou
(avagopd: katevbuvThpieg 08nyies twv AAMI ST79, AORN).
A&V GLVIETMOVTAL ETAVAXPTOLULOTIOM OLULA TEEPLTUALY paTAL.

Ta epyadeia eivat SuvaTéV va CUCKEVAGTOVV OE EYKEKPLUEVO
(.. eyxekppévo amo tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipnwy kat
Pappdrwv twv HILA) 1 cuppop@ovpevo pe to mpdtumo ISO
11607) duatpnto Sioko 1 O1Kn yevikig xpriong padi pe GAAe
GUOKEVEG, 0TI TTAPAKAT®W CLUVONKEG:

o AlevBeTiioTe OAES TIG CUOKEVESG WOTE Va givat Suvath
1 TPOSRacT Tou ATHOV G€ OAES TIG EMLPAVELES.

AvoiETe TIG OUOKEVES pE POV KAl PPOVTIOTE VA TLG
ATIOCLYVAPUOAOYTOETE, EGV CUVIOTATAL

o H 01kn 1} o Slokog pémeL va TUAlyovTaL e EYKEKPLILEVO
(m.x. eykexppévo amd tov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kat
Pappaxwv twv HILA.) 1 cuppop@olpevo pe To TpdTuTo
1SO 11607) mepttiALypa amooTeipwong LatpLtkoy TUToV,
axolovBivtag ™ péBodo Stmhov TepLTLAlypHatog
Loo8vvapn (avapopd: katevBuvTipLeg 0dnyieg Twv AAMI
ST79, AORN).

o Ak0AoUONOTE TIG CUGTACELS TOU KATAOKEVAGTY TNG ONKnG/
Tov 8{okov Yl T @OpTwon kat to B&pos. To cuVoAkd
Bdpog Tng mepLTuAtypévng Bikng 1 Tou Siokovu Sev Ba pémel
va vmepPaivet ta 11,4 kg.

Ta epyadeia elvat Suvatov va 6UCKELVAOTOVY O€ EYKEKPLLEVO
(1. eyxexppévo amd tov FDA (Opyaviopd Tpo@inwv kat
Dappdrwv twv HILA.) 1) cuppop@ovpevo e to mpdtumo ISO
11607) ocbotpa drapmntov meptektn (SnAadh cvotipata pe
@idtpa ) BaABideg) padi pe GAAEG CUOKEVES, OTLG TTAPAKATL
OUVONKEG:

o Ou mpémeL va akoAouBovvTal oL GUGTACELS TOV
KATOOKEVAOTI TOV TEPLEKTY) OXETIKA |LE TNV TPOETOLHATIQ,
TN GLVTIPNON KAL TN XPTOT) TOV TEPLEKTY).

o AleuBeTi|OTE OAES TIG CUOKEVES WOTE Vat givat Suvath
1 TpOoBact Tov atpov o€ OAES TIG EMLPAVELES.
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Avoite TG CUOKEVES Pe aprOVG KAL (PPOVTIOTE Vot TG
QATOCLVAPLOAOYNOETE, GV CUVICTATAL
e AKOAOUBNOTE TIG CUGTATELG TOU KATACKEVAGTY) TOU
TEPLEKTN YLa TN POPTwon Kat To Bapog. To suvolikd Bapog
TOU TANPWHEVOL CUCTIHATOG TIEPLEKTY Sev O TIpETEL v
vmepPaivet ta 11,4 kg.
Amooteipwon (epyadeia povo)
« Hamooteipwon pe vypn Beppotta/atid amotedel
ouvioTopevn pEBodo ya ta epyadeia.
o TuvioTdrTaln xp1ion evog EYKEKPLLEVOU XN LkoV Selktn
(xatnyopiag 5) 1 xnkov Seiktng egopoiwong (katnyopiag 6)
e kaBe optio amooteipwong.
Na oupBovAeveote kat va akoAovBeite Ttévta Tig 08nyieg
TOU KATACKEVAOTY) TOU ATOCTEPWTI| Yia TN Slapdppwaon
Tov @opTiov Kat T Aettovpyia Tou eiomAtopov. O
egomAopdg amooteipwong Ba TpémeL va éxeL amodedetyLévn
amotedeopatikoTTa (T.X. £YKplon amnd tov FDA (Opyaviopd
Tpo@ipwv kat Pappdkwv twv H.ILA.), 1} ouppop@oduevo pe
o ipotumo EN 13060 ) EN 285). Emumpoofeta, Oa mpémet
va akoAovBodvTal 0L GUOTAGELS TOU KATAOKEVAOTI Yo TNV
£YKATAGTAOT, TNV ETUKVPWOT KaL TN GUVTHPNON.
ZTOV TapaKATW TvaKa TapatifevTal ol ToTomompévol
Xpovou kat Beppokpacies éxBeong yla v emitevdn emimédov
Stao@dhiong otelpdTnTag (SAL) 10°.
Oa mpémeL va axolovBodvTal oL TOTILKEG 1) 0L EBVIKEG
TPOSLAYPAPES OTIOV OL ATIAUTHCELG ATIOOTEPWONG HE ATHO
elval o aVoTNPEG 1) TILO GUVTNPNTLKES ATIO AUTEG IOV
TapatiBevTal o€ auTOV TOV TivakKa.

Tumog kUkAov I Oeppokpacia I Xpovog £kBeong

Tuviotopeves Tapdpetpot yia tig Hvwpéveg MoAtteieg g Apepuinig

[pokatapktucd

f ‘ . 132°C 4 demtd
KEVO/TIOUANOG KEVOD

TOmog kOKAov Oeppokpacia Xpdvog £kBeong

TUVIOTOPEVEG TIapapeTpoL yia Tnv Eupdmn

MpokatapkTikd

. . , 134°C 3 Aemtd
KEVO /TIOAOG KEVOU

Iréyvopa kat Yogn
e 0 CUVLOT®HEVOG XPOVOG OTEYVMDHATOS Yia EpYOAEi PE [LOVO
TEPLTOALY P efvat 30 AETITA, EKTOG EQV ONHELWOVETAL KATL
SLa@opetikd oTLg 08NYieg OV elvat ELSIKEG YL TN CUOKELT.
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o OLxpdvoL oTEYV®UATOS Yl epyaleia Tov uTtoBdAlovTal
oe emefepyaoia o€ TEPLEKTES KL TIEPLTUALY LEVOUG SloKOUG
UTOPEL VA SLa@EpouV avaAoya ILE TOV TUTIO TG CUCKEVAOIAS,
Tov TUTIO TV EPYaAEiwV Kat TOV TUTIO TOV ATOCTELPWTH,
KaOMG KAt To GUVOALKOS OopTio. ZuvIoTETAL EAGXLOTOS
XPOVOG oTeEYVOHaToG 30 AETTTAOV, AAAG Lo TV ATOTPOTH
TUXOV BPEYHEVWV GUOKELAGL®V, LTTOPEL Vo aTtattoVvTal
EKTETAPEVOL XPOVOL OTEYVOHATOG SLapKeLag 30 AeTTaOv
yla peyaAUtepa @opTia UTIO OPLOUEVEG CUVONKEG 1] EGV
OUVLOTATAL KATL SLAQOPETIKO GTO CLVOSEVTIKO VAKS
tekunpinong. l'a peydda @optia, cuviotdtatn Totomoinon
TWV XPOVWV OTEYVMOUATOG attd Tov emayyeApatio vyeiag.

o Tuviotdrat eEAdxLoTos xpovos YiEng Siépketag 30 Aemtmv
UETE TO OTEYVWHA, AAAG EVEEKETAL VA XPELAGTOOV
UEYOAVTEPOL XPOVOL OTEYVOHATOG AGYW SLALOPPWONG
@optiov, Beppokpaciag kat vypaciag TepBaArovtog,
oxe8{0V GUOKELNG KL XPTGLILOTIOLOVHEVTG GUCKEVATLAG.

AdBete vtOYm: OL TAPEPETPOL ATTOAVPAVOTIG/ATIOGTELPWONG
HE atpd Tov suvisTOvTal and T Maykdopia Opydvwon
Yyeiag (I1.0.Y.) yia v enaveneiepyacia epyadeimwv dtav
umapxet avnovyia ywa péAvven and vésoug TSE/CJD givat ot
€&f¢: 134 °C yua 18 Aemtd. AUTEG 0L GUOKEVEG elvan cupBatég
NE QUTEG TIG IAPANETPOVG,.

Tuokevaoia ywx amooteipwon (epyaldeia kat cvoThpa
xopfiynone)

TomoBetote Ta kabapd epyadeia otig avtiotolyes O£oelg Toug
péoa 0T0 CVGTNHA XOPYNONG.

looppoTeite To TEPLEXOIEVO OHOLOPOPPA EVTOG TOU TIEPLEKTN
KL (POVTIOTE MOTE VA EMLTPETETAL T) ETAPT) TOV ATUOV e OAx
TA QVTIKELPEVA TOV TIEPLEKTT.

H Tecomet ocuvioTd To TEPLTUALY A TV ONKOV KL TV S{oKwv
OOPPOVA LLE TLG 08NYIEG TWV KATAOKEVAOTWV TEEPLTUALYHATOG
QTOOTEPWONG, TPV AT TNV ATOCTEPWOT YL T Statpnon
NG OTEPOTNTAG TWV ECWOTEPIKMV EEAPTNUATWV/ AVTIKELLEVWV
KQL YL 6WOTH GONTITN TIpousiact 6To xelpoupyuicod medio.

Na akoAovBeite TAVTOTE TG 08NY(EG TWV KATATKELAOTMV TWV
epyadeiwv edv 1 amooTElPWO TOUG 1) 0L GUVOT KES OTEYVOUATOG
vmepPaivouv auTég TG katevBuvtipleg 0dnyies.

Anooteipwon (epyodeia kat cOoTNRA XOPTYNOTG)
» Hamooteipwon e vypn Beppomta/atiud amotedei
ouVIETONEVT PEBOSO Yl T GuoKeLT.
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Tuviotdrtat n xprion evog yKEKPLLEVOL XNILKOV Selktn
(xatnyopiag 5) 1 xnkov Seiktng eopoiwong (katnyopiag 6)
e kaBe optio amooteipwong.

Na ocupBovAeveote kat va akoAovBeite Ttévta Tig 08nyieg
TOU KATACKEVAOTY) TOU ATOCTEPWTI| Yia TN Slapdppwaon
Tov @opTtiov Kat T Aettovpyia Tou eiomAtopov. O
egomAopdg amooteipwong Ba TpémeL va éxel amodedetyévn
amoteAeopatikomTa (T.X. £yKplon amnd tov FDA (Opyaviopd
Tpo@ipwv kat Pappdkwv twv H.ILA.), 1} ouppop@oduevo pe
To ipotumo EN 13060 1) EN 285). Emumpoofeta, Oa mpémet
va akoAovBodvTal 0L GUOTAGELS TOU KATAOKEVAOTI Yo TNV
£YKATAGTAOT, TNV ETUKVPWOT) KL TN GUVTH oM.

ZTOV TapaKATW TvaKa TapatifevTal ol ToTomompuévot
Xpovou kat Beppokpacies éxBeong yia v emitevdn emimédov
Stao@dahiong otelpdtnTag (SAL) 10°.

Oa TpémeL va akkoAovBovvTatl oL TOTILKEG 1) OL EBVIKEG
TPOSLYPAPES OTIOV OL ATIAUTHCELG ATIOOTEPWONG HE ATHO
elval o aVoETNPEG 1) TILO GUVTNPNTLKES ATIO AUTEG TTOL
mapatibevtat oe aUTOV ToV Tivaka.

Tomog kUKAov I Ogppokpacio I Xpovog £kBeong

Tuviotopeves Tapdpetpot yia tig Hvwpéveg MoAtteieg g Apepuinig

[pokatapktikd

Y Y , 132°C 4 demtd
KEVO/TIOHANLOG KEVOD

Tomog kOkAov Oeppokpacia Xpovog £kBzomg

TUVIOTOREVEG TTapapeTpoL Y Tnv Eupdmn

TpokatapkTikd

. . . 134°C 3 Aemtd
KEVO /TIOAOG KEVOU

Itéyvopa kat Yogn

e 0 CUVLOT®HEVOG XPOVOG OTEYVMDHATOS VLA TIEPLTUALYHEVES
Onieg elvat 30 AemTd, EKTOG £GvV oNpELOVETAL KATL
SLa@opeTikd oTLg 08NYieg OV elvat ELSIKEG YL TN CUOKELT).

e Ouxpdvol oTeyvpatog ya epyaieia mov vtofaidovtal
o¢ eme€epyaoia o€ TEPLEKTESG KAL TIEPLTUALY LEVOUG
Siokoug pmopei va SLa@épouvy avaloya e Tov TOTO TG
GUOKELAGLAG, TOV TUTIO TWV EPYAAELWV KAL TOV TUTIO TOU
QATOOTEPWTH, KAODG KAL TO GUVOALKO QOPTio. ZuvioTdTat
€AAYLOTOG XPOVOG 0TEYVORATOG 30 ATV, AAAG yia TV
QATOTPOT TUXOV BPEYHEVWV CUGKEVAGLWV, UTTOPEL VA
ATALTOVVTAL EKTETAPEVOL XPOVOL OTEYVADHATOG SLAPKELXG
30 AeTTAOV yla peyaAUTEPA POPTIX UTIO OPLOUEVEG CUVOTKES
1} €&V GLVIOTATAL KATL SLAPOPETIKG GTO GUVOSEVTIKO
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VA6 tekpnpiwong. T peydAa @optia, cuviotdtat
1) TLOTOTO{MON TWV XPOVWVY GTEYVMOUATOS ATLO TOV
emayyeApatia vyeiag.

o Zuviotatal eEAdyLoTos xpovos YiEng Siapkelag 30 Aemtav
UETE TO OTEYVWHA, AAAG EVEEXETAL VAL XPELAGTOVV
UEYAAUTEPOL XPOVOL GTEYVMOUATOG AGY® SLApOpPwong
@optiov, Beppoxpaciag kat vypaciag TepBdAriovTog,
0xe8{0V CLUGKEVNG KL XPOLLOTIOLOVEVIG CUOKEVATIAS.

Inpeioon

1.

MH @opTOVETE TG ONKES OTOV ATOGTELPWTI| 0TI TAEVPES 1)
QVATO8a e TNV TAEVPE TOV KATIAKLOU TTAV® GTO PAPLT) TO
TpoxAato kapotodkl. Poptdote TI§ OKeG oTO TPOXHAATO
TPATE(AKLT) 0TO PAPL £TOL WOTE TO KATIAKL VXX EVAL OTPAUUEVO
TAvTa Tpog ta emdvw. ETol Ba emitpamnel 1o cwotd oTéyvmua.

. MH ETOIBAZETE 61jkeg 1} §iokoug o€ OdAapo autdkavoTtou.
. AoV avorytel n TOPTA TOL AUTOKAVOTOV, TIPETIEL VAL APT|OETE

Va KPUOOOLY TAPpwG OAES oL Brjkeg. TotoOeToTe TIG ONKES OE
oxapa 1) o€ phept pe Ao KGAvppa PEXPLs 6Tov oAokAnpwOel

1N Yo&n. H mbavomta cupmikvmeng u8patumv Hmopel va
avén el edv 1 B1kM Sev aedel va KPLOOEL CWOTA.

. Edv mapatprioete cupmdkvwon, eAéyEte yua va Befaiwbeite

otLéxouv extedeotel Ta Pripata 1, 2 kat 3. EmmAéoy,
eMaAN0eVGTE OTL O ATROG, 0 0TIO{0G XpTCLLOTIOLELTAL it
v enefepyacio amootelipwong ExeL TOLOTNTA PEYAAUTEPT
an6 97% ovpewva pe ta ANSI/AAMI ST79. EmiBefaidote
eTtiong 0TL 0L ATOOTEPWTES ExOUV eOeWPNBel yia TaxTikny
GLVTIPNOT CUPPWVA HIE TIG CUOTACELS TOU KATACKEVATTY.

. Ta mapeAkdpeva tamétov olAkOvVNG Ba TpémeL va

TomoBeTovvTaL o€ VBUYPGULON pE TG Statprioets TG OMKng
1} Tov 8iokov, oTe oL 080{ TOL ATOGTEPWTLIKOV VA UNV
amo@pdooovtat

0 akdAov00¢ Tivakag TapéxeL 08Nyieg GYETIKA pe Ta
péyleTa @optia. MV VTEPPOPTWVETE TA GUGTIUATA
Xopnynong (01xeg kat Siokol) kat va akoAovBeite Tavtote
Ta tpétuTa Tov AAMI, Tov OSHA kat Tov voookopegiov ya
™ péylotn @éptwon. AkoAovdnote TIg 08nyieg xpriong Tov
KOTAGKEVAOTI) TOV EpYaAEiov.
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Méye0o¢ Siokov Mé£yLoto 6uvoAko Bapog

Mukp6g (~10x 20 x 2,5 cm

[~4x8x1in]) 045 kg

Aiokog (~20x43x 2,5 cm

[~8x17x11in]) 0.91kg

Onkm % peyéBoug
(~18x18x 10 cm 3,6kg
[~7x7x4in])

0Nk 34 peyéboug
(~18x30x10 cm 5,9 kg
[~7x12x4in.])

01kn TATpovg peyEBoug
(~23x48x10cm 10,0 kg
[~9x19x4in])

[Nts]

o To amooTeEpWpEVQ [seree, CUOKEVACHEVA EpYaAeia B TIpETEL
va puAGooovTal o€ pa kaboplopévn BEan Teploplopévng
TpooPacng, 1 omoia agplleTal EMAPKDG KAL TA TIPOGTATEVEL
amd okdvn, vypaocia, EvTopa, TPOKTIKE, KaB®G kat amd akpaleg
ouvvOnkes Beppokpaciag/vypaociag.

AdBete voym: EmBswpeite 0Aeg TIg 6uoKEVAGiES TIpLY aTd
™ Xpfon ywx va Stac@adricete 4TL 0 @paypdg Stac@diiong
amootelpwong (T.x. TeprtuAtypna, 01kn 1) @ittpo) dev
£éxeLokiotel 1) Slatpn Ol kan §ev TapovoLalel evdeigelg
vypaciag 1) tapaBiaong. Ekv vtapyet omoadfnote and
QUTEG TG GUVOTNKEG, TOTE T IEPLEXOHEVX BEWpPOUVTAL

Un anocTEPWHEVA Kat Oa TipEmeL va vTtofaidovTat

oe emavene§epyacia pe kabapiopd, cvokevacia kat
amooTEPWOT).

ZOpBoAa OV Xp1GLHOTIOLOVVTAL 6TV ETLOT|HAvVON!

A Ipocoy.
Mn amootelpwpévo
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YVE NYEeEFEEER

il &7
IX]EE

AmooTtelpwpévo

H OpoomovSiaxn vopoBeoia twv H.ILA. meplopiler v
TIWOANON TNG GUOKEVTG AUTHS HOVO GE LXTPOVG 1) KATOTILY
eVTOAG LaTpol

Irjpavon CE!
INpavon CE kat aplBpdg kowvomompuévou opyavicpol
ap!

EZovotodotnpévog avtimpdommog oty Evpomaikn
‘Evwon

Kataokevaotig

Hpepopnvia xataokeung

ApBpdg maptidag

Ap1Bpdgs katardyov

TupPovievdeite Tig 08nyieg xpriong

Miag xprjong. Mnv emavaypnotpomoteite

latpotexvoAoytkd Tpoidy

MovaSa cvokevaoiog

X®pa Kataokeung

Awavopéag

Amootelpwpévo pe xprion aktwoBoriag

Xprion éwg

TAvatpéEte ot emionpavon ywa mAnpogopieg CE
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EmunpdoBetn emiofpavon:

«MANUAL USE H ovokevn) Sev B pémeL va cuvdéetal
ONLY» pe Ty tpo@odooiag Kat tpoopiletat
LOVO yLa U1 QUTOUATO XELPLOO.

«REMOVE FOR H ovokevn Ba mpémet va
CLEANING & ATOCLYVAPROAOYELTAL TPV ATIO TOV
STERILIZATION»  kaBaplopd kat T amnooteipwon.
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I Magyar - HU I

Ajanlott gondozasi, tisztitasi és sterilizalasi
utasitasok sebészeti miiszerekhez és
tartozékokhoz

Ezek az utasitdsok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81
szabvanynak, és a kovetkezékre vonatkoznak:
¢ A Tecomet kinalataban szerepld és egészségiigyi intézményi

keretek kozott ujrafeldolgozasra szant (nem steril

vagy steril LSTERLE | kiszerelés(i) ujrafelhasznalhaté sebészeti
miiszerek és tartozékok. Minden miiszer és tartozék
biztonsagosan és hatasosan tjrafeldolgozhaté a jelen
dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt kézi/
automatizalt tisztitasi utasitasok és sterilizalasi paraméterek
alkalmazasaval, KIVEVE, ha az adott miiszerhez mellékelt
utasitasok masképp rendelkeznek.

e Nem steril egyszer hasznélatos ® miiszerek.
o Steril egyszer hasznalatos ® miiszerek.

Olyan orszagokban, ahol az ujrafeldolgozas kovetelményei
szigoribbak a jelen dokumentumban megadottaknal, a
felhasznal6/feldolgozo személy felelGssége, hogy betartsa az ott
érvényes torvényeket és eldirasokat.

A validalas soran ezeket az Ujrafeldolgozasra vonatkozd
utasitasokat alkalmasnak talaltdk a m{iszerek és tartozékok
sebészeti hasznalatra valé el6készitésére. Akivant eredmény
elérése érdekében a felhasznald/kérhaz/egészségiigyi szolgaltatd
felelGssége, az jrafeldolgozas soran gondoskodni a megfeleld
felszerelés és anyagok hasznalatardl, valamint a személyzet
megfeleld képzettségérdl; ez altaldban megkéveteli a felszerelés
és az eljarasok validalasat és rutinszer(i monitorozasat. A
felhasznald/korhaz/egészségiigyi szolgaltatd ezen utasitasoktol
valé minden eltérését a hatékonysag szempontjabol értékelni kell a
lehetséges késdbbi karos kovetkezmények elkeriilésére.

FIGYELMEZTETESEK ES KORLATOZASOK
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.
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A LVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

ol}“ Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a

jelen eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelvényére

értékesithetd.

Az Egyszer hasznalatos ® cimkével rendelkezd miiszerek

egyszeri hasznalatra szolgalnak, és azutan a hulladékba

helyezenddk.

Az egyszer hasznalatos ® miiszerek Ujrafelhasznélasaval jaré

kockazatok kozé tartozik egyebek kozott a beteg fert6zése és/

vagy a miiszer m{ikodési megbizhatosaganak csokkenése.

Az Gjrafeldolgozasi utasitdsok nem vonatkoznak steril -

egyszer hasznalatos @ miiszerekre.

A steri] [STERLE_ _ egyszer hasznalatos ® miiszerek egyszeri

hasznélatra szolgalnak, és azutan a hulladékba helyezenddk.

A lathatéan sértilt steril | STRLE [ csomagolasban 1évé steril
miiszereket hulladékba kell helyezni.

A NEM STERIL kiszerelésii tdbbszor hasznalatos
miiszereket és tartozékokat minden hasznalat el6tt a jelen
utasitasoknak megfelelden kell megtisztitani és sterilizalni.
Szennyezett vagy potencidlisan szennyezett m{iszerek és
tartozékok kezelése, illetve ilyenekkel torténé munkavégzés
soran egyéni védofelszerelést kell viselni.

Az esetlegesen jelenlévé biztonsagi kupakokat és egyéb
védbécsomagolasokat az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt el kell
tavolitani a miszerekrdl.

Az éles vagoélekkel, csticsokkal vagy fogakkal rendelkezd
miiszerek és tartozékok kezelése, tisztitasa és torlése soran
6vatosan kell eljarni.

Az etilén-oxidot (EO), gdzplazmat, valamint szaraz hét alkalmazo
sterilizalasi modszerek hasznalata nem javasolt a tobbszor
hasznalatos miiszerek sterilizalasara. Az ajanlott médszer a
g6zzel (nedves hdvel) torténd sterilizalas.

A fizioldgias séoldat, valamint az aldehid-, klorid-, aktiv

Kkloér-, brém-, bromid-, jod- vagy jodidtartalma tisztitszerek/
fertétlenitészerek korroziv hatastak, és hasznalatuk tilos.

Ne engedje a szennyezett eszkozokre raszaradni a biologiai
szennyezddést. A tisztitas és sterilizalas minden kovetkez6
1épését megkonnyiti, ha nem engedi a hasznalt miiszerekre
raszaradni a vért, a testfolyadékokat és a szovettormeléket.
Nem biztos, hogy a mosogat6/fertétlenits berendezéssel
torténd automatizalt tisztitds onmagaban hatasos a lumenekkel,
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vakfuratokkal, kantilokkel, illesztett feliiletekkel és mas
bonyolult részekkel rendelkezé miiszerek tisztitasahoz.
Automatizalt tisztitasi eljaras alkalmazasa el6tt az eszkoznek
ezeket a részeit ajanlatos kézzel alaposan megtisztitani.

A kézi tisztitas sordn nem szabad fémbdl késziilt kefét és
stroléparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
feliiletét és fényezését. Kizarolag kiilonboz6 alakd, hosszusagu
és méret(i puha sortéjii nejlonkeféket hasznaljon a kézi tisztitas
megkonnyitésére.

A miszerek djrafeldolgozasakor ne helyezzen nehéz eszkozoket
torékeny miiszerek tetejére.

A kemény viz hasznalata keriilendd. A lagyitott csapviz
alegtobb oblitési feladat céljara felhasznalhato, azonban az
asvanyi lerakddasok megelGzésére a végsd oblitést tisztitott
vizzel kell végezni.

Polimerkomponensekkel rendelkezd miszereket ne kezeljen
140 °C-os vagy ennél magasabb hdmérsékleten, mert a polimer
feliilete silyosan karosodhat.

A sebészeti miiszerekhez nem szabad szilikonos kenéanyagokat
hasznélni.

Ahogy az 6sszes sebészeti miiszer esetében, gy itt is gondosan
kell tigyelni arra, hogy hasznalat kozben ne fejtsen ki tilzottan
nagy erét a miiszerre. Tdlzottan nagy eré alkalmazdsa esetén a
miiszer tonkremehet.

Az ortopédiai miiszereket nem szabad bels§ szerveken,
érrendszereken vagy idegrendszeri struktirdkon hasznalni.

A tartérendszereket kialakitasuknal fogva 6nmagukban

nem szantdk a sterilitds megtartasara. A sterilizacids eljaras
megkonnyitésére vannak tervezve, amennyiben az FDA altal
jovahagyott sterilizaciés csomagolokenddvel egyiitt hasznaljak
azokat. A csomagol6anyagok kialakitasuknal fogva lehetdvé teszik
alevegd eltavolitasat és a géz behatolasat/tavozasat (szaritas), a
bels6 komponensek sterilitisanak fenntartasa mellett.

Az eszKkoz élettartama

Az Gjrafelhasznalhaté miiszerek és tartozékaik varhatd
élettartama a miszerek hasznalatdnak gyakorisagatol,
valamint apolasatol és karbantartasatol fiigg. Azonban még
rendeltetésszeri kezelés, valamint megfelel6 dpolas és
karbantartas mellett sem varhat6 el, hogy az djrafelhasznalhaté
miiszerek és tartozékaik 6rokké tartsanak. Ezért az ilyen tipusu
kézi, Ujrafelhasznalhaté eszkozok esetében az élettartam
végének pontos becslése nem lehetséges.
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¢ Minden egyes hasznalat eldtt meg kell vizsgalni, hogy a
miiszerek és tartozékaik nem sériiltek vagy kopottak-e. A sériilés
vagy tulzott kopas jeleit mutaté miszereket és tartozékaikat
nem szabad hasznalni.

o Avago és lyuktagité miiszerek gyors kopdsa miatt az ilyen
tipusu eszkozok élettartama 1 év. Ezeket az eszkozoket minden
hasznalat el6tt meg kell vizsgalni kopas és elhasznalodas
szempontjabol.

o Az egyszer haszndlatos ® miiszereket egyszeri hasznalatra
szantdk, és azutan a hulladékba helyezend6k.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozasok

Ha masként nem jelezziik, a jelen utasitasok szerint végzett
ismételt Gjrafeldolgozas minimalis hatdssal van a fémbdl
késziilt tobbszor hasznalatos miiszerekre és tartozékokra.

A rozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl késziilt sebészeti
miiszerek lizemi élettartamanak végét altalaban a
rendeltetésszerid miitéti hasznalat miatt fellép6 kopas és sériilés
hatdrozza meg.

A polimerekbdl 4116, vagy polimerbdl késziilt komponenseket is
tartalmazo6 miszerek g6zzel sterilizalhatok, azonban nem olyan
tartésak, mint fémbdl késziilt megfelelik. Ha a polimerfelszinek
talzott feliileti karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy
rétegelvalas) jeleit mutatjak, eltorzultak vagy lathatéan
meggorbiiltek, ki kell cserélni 6ket. Csereigényével forduljon a
Tecomet vallalat képviselGjéhez.

Az eltavolithaté polimer hiivellyel vagy alkatrészekkel rendelkezé
miiszereket (pl. szovetvégd hiivellyel ellatott acetabularis
lyuktagitohoz szolgald behajtd) szét kell szerelni a sterilizalashoz
A tobbszor hasznalatos miiszerek és tartozékok tjra
feldolgozasahoz nem habzé, semleges pH-ju enzimes
tisztitészerek hasznalata ajanlott.

A rozsdamentes acélbdl és polimerbdl késziilt miiszerek
tisztitasahoz legfeljebb 12-es pH értékii ligos szerek hasznalhatok
azokban az orszagokban, ahol torvény vagy helyi rendelet

igy koveteli, vagy ahol fennall a prionbetegségek, példaul a
fert6z6 szivacsos agyvelGbetegség (Transmissible Spongiform
Encephalopathy, TSE) vagy a Creutzfeld-Jakob kér (CJD) veszélye.
Alapvetd fontossagu, hogy a ligos tisztitoszerek teljesen

és alaposan semlegesitve legyenek, és le legyenek oblitve
az eszkozokrol, mert ellenkezd esetben az eszkéz lizemi
élettartamat Korlatozé6 degradacié torténhet.
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« A tartérendszerek NINCSENEK validalva hajlékony
endoszkdpokkal, vagy 10 cm (4 hivelyk) (3 mm bels6 atmérd)
méret(inél hosszabb lumennel vagy munkacsatornaval
rendelkez6 eszkozokkel valé hasznalatra. Mindig olvassa el

a miiszer gyartdjanak utasitasait.

A tartérendszereket NINCSENEK validalva az eszkozok etilén-
oxiddal torténd sterilizacidjara.

A Tecomet tartérendszerek nincsenek validalva szirékkel
ellatott sterilizalotartaly-rendszerekben vald hasznalatra, és

a Tecomet nem javasolja ilyen rendszer hasznélatat. Sziir6kkel
ellatott sterilizalotartaly-rendszerek hasznalata esetén a
felhasznalo felelGssége, hogy kovesse a gyartd ajanlasait

a tokoknak és a talcaknak a tartalyban torténd megfelel6
elhelyezésére és abban val6 hasznalatara vonatkozélag.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO UTASITASOK
A hasznalat helyén

Egyszer hasznalatos torl6kendével tavolitsa el a talzott mértéki
bioldgiai szennyezddést a miiszerekrdl. Az eszkozoket helyezze
desztillalt vizet tartalmaz6 tartalyba, vagy takarja be nedves
toriilkozékkel.

Megjegyzés: A gyarté utasitasainak megfelel6en elkészitett
proteolitikus enzimoldatban valé aztatas megkonnyiti a
tisztitast, killonosen olyan miiszerek esetében, amelyek
bonyolult részekkel, példaul lumenekkel, illesztett
feliiletekkel, vakfuratokkal vagy kaniilokkel rendelkeznek.

Ha a miiszereket nem lehet beaztatni vagy nedvesen tartani,
akkor hasznalat utan minél el6bb meg kell tisztitani 6ket, hogy
minimalis legyen a tisztitas el6tti megszaradas esélye.

Elszigetelés és szallitas

o Ahasznalt miiszereket a fert6zés felesleges kockazatanak
megel6zésére zart vagy fedett tartalyokban a
szennyezésmentesitésre szolgalo teriiletre kell szallitani
ujrafeldolgozasra.

Tisztitas el6készitése (csak miiszerek)

o A szétszedhet6 miiszereket tisztitas el6tt szét kell szerelni.
A szétszerelés, ahol sziikséges, dltalaban magatol értet6dd,
azonban a bonyolultabb miiszerekhez hasznalati utasitis van
mellékelve, amelynek rendelkezéseit kovetni kell.
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Megjegyzés: Minden ajanlott szétszerelés kézzel
elvégezhet6. Az ajanlottakon tul soha ne hasznaljon
semmiféle eszkozt a miiszerek szétszereléséhez.

Minden tisztitdoldatot a gyarto altal javasolt higitasban és
hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitdoldatok készitéséhez
lagyitott csapviz hasznalhato.

Megjegyzés: Ha a meglévé tisztitdoldatok sulyosan
szennyezetté (zavarossa) valnak, friss oldatokat kell
késziteni.
Manualis tisztitasi 1épések (csak miiszerek)
o Lépés 1: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarté utasitasai
szerint.
Lépés 2: A miszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,
és dvatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa
céljabol. A forgdcsapos vagy mozg6 alkatrészekkel rendelkezd
miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az
oldat az osszes feliilettel érintkezésbe lépjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a
buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az
oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe lépjen.
Lépés 3: A miszereket legalabb 10 percig ztassa. Bedztatas
kozben puha nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig,
amig minden lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza
miikodésbe a mozgathatd szerkezeteket. Kiilonos figyelmet
kell forditani a résekre, a forgdcsapos illesztésekre, a dobozok
zdrjaira, a miiszerek fogaira, az érdes feliiletekre, valamint a
mozgo6 alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A
lumeneket, vakfuratokat és kaniiloket szorosan illeszkedd kerek
nejlonszalas kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse
be a szorosan illeszked§ kerek kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tgy, hogy kézben tobbszér betolja és kihtizza.
Megjegyzés: A suirolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatbdl minél kevesebb
aeroszol képzédhessen.

Lépés 4: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse
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 teriileteket.
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o Lépés 5: Készitsen mososzeres ultrahangos tisztitofiirddt, és
gazmentesitse a gyarto ajanlasai szerint. A m{iszereket teljesen
meritse bele a tisztitéoldatba, és dvatosan razogatva tavolitsa
el a beszorult buborékokat. A lumeneket, vakfuratokat és
kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a buborékok eltavolitasa
céljabol és annak biztositasara, hogy az oldat a mtiszer
osszes feliiletével érintkezésbe lépjen. Szonikalassal tisztitsa
a miiszereket a késziilék gyartoja altal ajanlott, valamint a
hasznalt mosdszerhez optimalis hémérsékleten, frekvenciaval és
idétartamon at. Legalabb tiz (10) perces kezelés ajanlott.
Megjegyzések:

o Az elektrolizis elkeriilése céljabol kiilonitse el a
rozsdamentes acélboél és az egyéb fémekbol késziilt
miiszereket az ultrahangos tisztitas idejére.

« A forgocsapos miiszereket teljesen nyissa szét.

« Hasznaljon ultrahangos tisztitokhoz tervezett
drétkosarakat vagy -talcakat.

¢ Az ultrahangos tisztitas teljesitményét
ajanlott rendszeresen ellendrizni ultrahangos
teljesitménydetektor, aluminiumfélia-teszt, TOSI™ vagy
SonoCheck™ segitségével.

Lépés 6: A miiszereket vegye ki az ultrahangos firdébél és
oblitse tisztitott vizzel legalabb egy (1) percig, vagy addig, amig
mar nincs nyoma mosdszer vagy bioldgiai szennyezddés lathatd
maradékanak. Oblités kézben hozza miikédésbe az 6sszes
mozgathat6 és forgocsapos alkatrészt. Alaposan és erélyesen
oblitse a lumeneket, lyukakat, kaniiloket és egyéb nehezen
hozzaférhet6 teriileteket.

Lépés 7: Tiszta, nedvszivo, nem foszld, szalmentes torl6kendével
torolje szarazra a miiszereket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilékbdl és nehezen hozzaférhetd teriiletekrdl valo
eltavolitasahoz tiszta, szlirt stritett leveg6 hasznalhato.

A kombinalt kézi/automatizalt tisztitas lépései (csak miiszerek)
o Lépés 1: Készitsen proteolitikus enzimoldatot a gyarto utasitasai
szerint.

Lépés 2: A miszereket teljesen meritse bele az enzimoldatba,

és Ovatosan razogassa a beszorult buborékok eltavolitasa
céljabol. A forgécsapos vagy mozgé alkatrészekkel rendelkezé
miiszereket hozza mozgasba annak biztositasara, hogy az

oldat az osszes feliilettel érintkezésbe 1épjen. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket fecskendével kell kiobliteni a
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buborékok eltavolitasa céljabol és annak biztositasara, hogy az
oldat a miiszer 6sszes feliiletével érintkezésbe l1épjen.

Lépés 3: A miszereket legalabb 10 percig dztassa. Puha
nejlonszalas kefével stirolja a feliileteket addig, amig minden
lathat6 szennyezddést el nem tavolitott. Hozza miikodésbe a
mozgathato szerkezeteket. Kiilonos figyelmet kell forditani
arésekre, a forgocsapos illesztésekre, a dobozok zarjaira, a
miiszerek fogaira, az érdesitett feliiletekre, valamint a mozgé
alkatrészeket vagy rugokat tartalmazo teriiletekre. A lumeneket,
vakfuratokat és kaniiloket szorosan illeszked kerek nejlonszélas
kefével kell tisztitani. Csavaré mozgassal vezesse be a szorosan
illeszkedd kerek nejlonszalas kefét a lumenbe, vakfuratba vagy
kaniilbe tigy, hogy kozben tobbszor betolja és kihtzza.

Megjegyzés: A suirolast végig az enzimoldat felszine alatt
kell végezni, hogy a szennyezett oldatbél minél kevesebb
aeroszol képzédhessen.

Lépés 4: A miiszereket vegye ki az enzimoldatbdl, és 6blitse
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 teriileteket.

Lépés 5: Helyezze a miiszereket megfeleld, validalt mosogaté/
fert6tlenitd késziilékbe. Kovesse a mosogatd/fertétlenitd
késziilék gyartojanak utasitasait arra vonatkozoéan, hogyan téltse
be a miiszereket ahhoz, hogy azok maximalisan érintkezzenek

a tisztitooldattal: pl. nyissa szét az dsszes miszert, helyezze a
homoru miszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznalja a
mosogatogépekhez tervezett kosarakat és talcakat, és helyezze a
nehezebb miiszereket a talcak és kosarak aljaba. Ha a mosogaté/
fert6tlenit6 késziilék specialis tartokeretekkel van felszerelve
(pl. kantilalt miszerek szamadra), hasznalja ezeket a gyarto
utasitasai szerint.

Lépés 6: Dolgozza fel a miiszereket valamelyik standard
miiszermosogatd/fertStlenitd ciklus felhasznalasaval a gyarto
utasitasai szerint. A kovetkez6 minimalis mosogatéciklus-
paraméterek hasznalata ajanlott:
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Ciklus | Leiras

Elémosas « Hideg, lagyitott csapviz e 2 perc

Enzimes permet és aztatas « Meleg, lagyitott csapviz
¢ 1 perc

Oblités  Hideg, lagyitott csapviz

Mosdszeres mosas ¢ Meleg (64-66 °C-os) csapviz
¢ 2 perc

Oblités » Meleg (64-66 °C-os) tisztitott viz ¢ 1 perc

Forré (116 °C-os) leveg6s szaritas e 7-30 perc

Megjegyzések:

Kovesse a mosogato /fertétlenitd késziilék gyartéjanak
utasitasait.

Bizonyitottan hatasos miikoédésii (pl. az FDA [az USA
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatala] altal jovahagyott,
az IS0 15883 szabvanynak megfelel6) mosogaté/
fert6tlenitd késziiléket kell hasznalni.

A szaritasi id6 tartomanyként van megadva, mivel fiigg
a mosogato/fertétlenitd késziilékbe helyezett miiszerek
mennyiségétol.

Sok gyarto standard ciklusokkal programozza a
mosogato/fertdtlenitd késziilékét, és ezekben a
mososzeres mosast meleg, enyhén fertotlenité

oblités kovetheti. A hdvel végzett fert6tlenitési

ciklus kompatibilis a miiszerekkel, és a ciklust gy
kell végrehajtani, hogy legalabb A0 = 600 értéket
eredményezzen (pl. 90 °C 1 percig, az ISO 15883-1
szabvanynak megfeleléen).

Ha rendelkezésre all vizben oldhaté kendanyaggal

- példaul Preserve® kenéanyaggal, Instrument

Milk kenéanyaggal vagy ezzel egyenértékii, orvosi
eszkozokhoz szolgalé anyaggal - végzett kenési ciklus,
akkor elfogadhat6 azt alkalmazni a miiszereken,
amennyiben masként nincs jelezve.

Tisztitas (csak tartérendszerek)

o A szennyezett trgyak tisztitisahoz mind fizikai, mind vegyi
(feliiletaktiv) eljarasokra sziikség lehet.
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o Avegyi (felliletaktiv) tisztitoszerek 6nmagukban nem képesek

eltavolitani az 6sszes szennyezést és tormeléket, ezért a

maximalis szennyezddésmentesitéshez alapvetd fontossagu

minden egyes targy gondos kézi tisztitdsa puha szivaccsal vagy

torlékendével.

Nehezen hozzaférhetd teriiletekhez tiszta, puha szalu kefe

hasznalata ajanlott.

Tisztitas utan a targyakat alaposan le kell 6bliteni tiszta vizzel,

hogy sterilizalas el6tt ne maradjon rajtuk mosdszer- vagy

vegyszermaradék.

A Tecomet kozel semleges pH-ju, kimél6 enzimes mosészer

hasznalatat ajanlja.

Nem szabad olddszereket, stirol6 hatdsu tisztitészereket,

fémkefét vagy stroléparnat hasznalni.

¢ Atokokat és a talcakat mechanikus tisztitokésziilékbe lehet
helyezni.

Fertétlenités

¢ Amiszereket és a tartozékokat végtermékként sterilizalni kell
hasznélat el6tt. A sterilizalasi utasitdsokat lasd alabb.

o Az alacsony szint( fert6tlenités hasznalhat6 a mosogatd/
fertStlenitd ciklus részeként, de az eszkozoket hasznalat el6tt
sterilizalni is kell.

Szaritas

e Tiszta, nedvszivé, nem foszlé, szalmentes torl6kendével
torolje szarazra az eszkozoket. A nedvességnek a lumenekbdl,
lyukakbol, kaniilokbél és nehezen hozzaférhet teriiletekrdl valé
eltavolitasahoz tiszta, szlirt stiritett leveg6 hasznalhato.

Ellendrzés és proba

Tisztitas utdn minden eszkozt alaposan meg kell vizsgalni, hogy

nem maradt-e rajtuk bioldgiai szennyezddés vagy mosészer. Ha

a miiszerek még mindig szennyezettek, ismételje meg a tisztitasi

folyamatot.

Szemrevételezéssel vizsgaljon meg minden eszkozt, hogy épek-e

és nem mutatjak-e sériilés vagy tulzott kopas jeleit. Ha olyan

sériilés vagy kopas figyelheté meg, amely veszélyeztetheti

az eszkoz miikodését, ne folytassa a feldolgozasat, hanem

igényeljen cserét a Tecomet vallalat képviseljétdl.

o Az eszkozok vizsgalatakor figyeljen a kovetkezdkre:

e Avagoéleken nem szabad kicsorbuldsnak latszani, hanem
folyamatosnak kell lennitik.

e A pofaknak és a fogaknak megfelel6en egy vonalban kell
allniuk.
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o A mozgo alkatrészeknek a teljes tervezett
mozgastartomanyban zokkenémentesen kell m{ikodnitk.

¢ Azarmechanizmusoknak biztonsagosan és konnyen kell
zarédniuk.

¢ Ahosszu, vékony miiszereknek meghajlastél és torzulastol
mentesnek kell lenniiik.

« Abban az esetben, ha a m{iszerek egy nagyobb egység részét
képezik, ellendrizze, hogy minden komponens megvan-e és
konnyen 6sszedllithaté-e.

¢ A polimerfeliilletek nem mutathatjak tulzott feliileti
karosodas (pl. repedezés, hasadasok vagy rétegelvalas),
eltorzulds vagy lathaté gorbiilések jeleit. Ha a miiszer sértilt,
ki kell cserélni.

e Ellendrizze, hogy a tartérendszer minden retesze és fogantytja
biztonsagos és miikédéképes allapotban van-e.

Kenés

* A mozgé alkatrészeket (pl. forgécsapokat, doboz zarjait, cstszo
vagy forgo alkatrészeket) tartalmazé miiszereket tisztitas utan
és sterilizalas el6tt vizben oldhaté kendanyaggal - példaul
Preserve® ken$anyaggal, Instrument Milk kendanyaggal vagy
ezzel egyenértéki, orvosi eszk6zokhoz szolgald anyaggal - meg
kell kenni. Mindig tartsa be a kenéanyag gyartéjanak higitasra,
felhasznalhat6sagi élettartamra és alkalmazasi médszerre
vonatkoz6 utasitasait.

Csomagolas sterilizalasra (csak miiszerek)

o Az egyes eszkozok jovahagyott (pl. az FDA éltal engedélyezett
vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak megfeleld),
egészségligyi besorolasu sterilizaciés tasakokba vagy
burkoléanyagokba csomagolhatdk. A csomagolas soran
gondosan kell eljarni, nehogy a tasak vagy a burkoléanyag
elszakadjon. Az eszkozoket dupla burkolassal vagy azzal
egyenértékii modszerrel kell beburkolni (lasd: AAMI ST79,
AORN iranyelvek).

Ujrafelhasznalhaté burkoléanyagok hasznalata nem ajanlott.
A miiszerek jévahagyott (pl. az FDA éltal engedélyezett vagy
az IS0 11607 szabvany eldirasainak megfelel), altalanos
hasznalatra szolgal6 perforalt tdlcakba és dobozokba
csomagolhatok mas eszkozokkel egyiitt, a kovetkezd
feltételekkel:
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¢ Minden eszkozt igy helyezzen el, hogy a g6z minden
feliilethez hozzaférhessen. Nyissa szét a forgocsapos
eszkozoket, és szerelje szét az eszkozoket, ha ez javasolt.

¢ A dobozt vagy talcat jovahagyott (pl. az FDA altal
engedélyezett vagy az ISO 11607 szabvany el6irasainak
megfeleld), egészségligyi besorolasu sterilizacios
burkoléanyagba kell csomagolni dupla burkolassal vagy
azzal egyenértékii modszerrel (1asd: AAMI ST79, AORN
irdnyelvek).

« Kovesse a doboz/talca gyartéjanak ajanlasait a miiszerek
betdltésére és a tomegre vonatkozdan. A beburkolt doboz
vagy talca teljes tomegének nem szabad meghaladnia a
11,4 kg-ot.

* A miiszerek jovahagyott (pl. az FDA altal engedélyezett vagy
az IS0 11607 szabvany eldirasainak megfelel), merev falu
tarolorendszerekbe (sziir6kkel vagy szelepekkel rendelkezd
tarol6edény-rendszerekbe) csomagolhatok mas eszkozokkel
egyliitt, a kovetkezo feltételekkel:

¢ Bekell tartani a gyart6 ajanlasait a taroléedény
el6készitésre, karbantartasra és hasznalatara vonatkozéan.

e Minden eszkozt Gigy helyezzen el, hogy a g6z minden
feliilethez hozzaférhessen. Nyissa szét a forgocsapos
eszkozoket, és szerelje szét az eszkozoket, ha ez javasolt.

¢ Kovesse a taroléedény gyartdéjanak ajanlasait a betoltésére
és a tomegre vonatkozdan. A megtoltott taroléedény-
rendszer teljes tomegének nem szabad meghaladnia a
11,4 kg-ot.

Sterilizalas (csak miiszerek)

o A miiszerekhez ajanlott médszer a nedves hével/g6zzel torténd
sterilizalas.

« Minden egyes sterilizacios toltetben ajanlott egy jovahagyott
kémiai indikatort (5-0s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os
osztaly) hasznalni.

o Atoltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére
vonatkozéan mindig nézze meg és kovesse a sterilizalé késziilék
gyartojanak utasitasait. A sterilizaloberendezésnek bizonyitottan
hatasos miikodésiinek kell lennie (pl. az FDA altal engedélyezett,
az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany eldirasainak megfelel6).
Ezenkiviil be kell tartani a gyarté beszerelésre, validalasra és
karbantartasra vonatkoz6 utasitasait.
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e A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkezd tablazatban vannak felsorolva.

» Ahelyi vagy orszagos el6irasokat kell kovetni, amennyiben az
azokban szerepl6 gézsterilizalasi kovetelmények szigoribbak
vagy konzervativabbak az ebben a tablazatban szerepléknél.

Ciklus tipusa I Hoémérséklet I Expoziciés id6

Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek

Elévakuum/vakuum-

B 132°C 4 perc
impulzus

Ciklus tipusa Hoémérséklet Expozicios id6

Eurépaban ajanlott paraméterek

Elévakuum/vakuum-

. 134 °C 3 perc
impulzus

Szaritas és hiités
¢ Az ajanlott szaritasi id6 az egyedi becsomagolt eszkézokre
30 perg, ha az eszkoz specifikus utasitasaiban masként nem
szerepel.
¢ Ataroléedényekben és a becsomagolt talcakban feldolgozott
miiszerek szaritasi ideje a csomagolas tipusatol, a miiszerek
tipusatdl, a sterilizal6 tipusatol és a teljes toltettdl fiiggden
eltérd lehet. Legalabb 30 perces szaritasi idd javasolt,
de a nedves csomagok elkertilése érdekében hosszi, 30
percet meghalad¢ szaritasi idére lehet sziikség nagyobb
toltetekre bizonyos feltételek mellett, illetve ha a kisérd
dokumentaciéban mas ajanlas szerepel. Nagyobb toltetek
esetén a szaritasi id6t ajanlott az egészségligyi szolgaltatéval
ellendriztetni.
¢ Széritas utan legalabb 30 perces lehiilési id6 ajanlott,
azonban az alkalmazott téltetkonfiguracio és csomagolas,
a kiils6 hémérséklet és paratartalom, valamint az eszk6zok
konstrukcidja miatt lehetséges, hogy hosszabb idére van
szlikség.
Megjegyzés: Az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO)
ajanlasa szerint a miiszerek tjrafeldolgozasara szolgalé
fertdtlenitési/gdzsterilizaciés paraméterek olyan
helyszineken, ahol TSE/CJD fert6zésre lehet szamitani,
a kovetkezok: 134 °C 18 percen at. Ezek az eszkozok
kompatibilisek ezekkel a paraméterekkel.
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Csomagolas sterilizalashoz (miiszerek és tartérendszer)

Helyezze a tiszta miiszereket a tartérendszer megfeleld helyeire.
A tartalmat egyenletesen egyensilyozza ki a tartalyban, és
gondoskodjon arrdl, hogy a géz kapcsolatba 1éphessen a
tartalyban 1év6 6sszes targgyal.

A Tecomet azt ajanlja, hogy sterilizalas el6tt a tokokat és talcakat
a gyarto utasitasainak megfelel6en csomagoljak be, hogy a

bels6 komponensek/targyak sterilitisa fennmaradjon és azok
megfeleld, aszeptikus médon jussanak el a miitéti tertiletre.
Mindenkor kovesse a miiszerek gyartéinak utasitasait, ha
sterilizacids vagy szaritasi ajanlasaik tilmennek ezeken az
iranyelveken.

Sterilizalas (Miiszerek és tartérendszer)

o Az eszkozhoz ajanlott médszer a nedves hével /g6zzel torténd
sterilizalas.

Minden egyes sterilizacios téltetben ajanlott egy jovahagyott
kémiai indikatort (5-0s osztaly) vagy kémiai emulatort (6-os
osztaly) hasznalni.

A toltet konfiguracidjara és a késziilék miikodtetésére
vonatkozéan mindig nézze meg és kévesse a sterilizal6 késziilék
gyartéjanak utasitasait. A sterilizaldberendezésnek bizonyitottan
hatasos miikodéstinek kell lennie (pl. az FDA altal engedélyezett,
az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany eldirasainak megfeleld).
Ezenkiviil be kell tartani a gyarto beszerelésre, validalasra és
karbantartasra vonatkoz6 utasitasait.

A 10° sterilitasbiztonsagi szint (Sterility Assurance Level, SAL)
eléréséhez sziikséges, validalt expoziciés id6k és hdmérsékletek
a kovetkez tablazatban vannak felsorolva.

A helyi vagy orszagos el6irdsokat kell kdvetni, amennyiben az
azokban szerepl6 gézsterilizalasi kovetelmények szigoriibbak
vagy konzervativabbak az ebben a tablazatban szerepl6knél.

Ciklus tipusa I Hémérséklet I Expozicios idé
Egyesiilt Allamokban ajanlott paraméterek
Elovalfuum/vakuum- 132 °C 4 perc
impulzus
Ciklus tipusa Hoémeérséklet Expozicids id6
Eurépéaban ajanlott paraméterek
Elovalfuum/vakuum- 134°C 3 perc
impulzus
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Szaritas és hiités

¢ Az ajanlott szaritasi idé a becsomagolt tokokra 30 perc, ha
az eszkoz specifikus utasitdsaiban masként nem szerepel.

¢ Atéaroléedényekben és a becsomagolt talcakban feldolgozott
miiszerek szaritasi ideje a csomagolas tipusatol, a miiszerek
tipusatdl, a sterilizalo tipusatol és a teljes toltettdl fiiggden
eltérd lehet. Legalabb 30 perces szaritasi idd javasolt,
de a nedves csomagok elkertilése érdekében hosszu,
30 percet meghaladd szaritasi idére lehet sziikség nagyobb
toltetekre bizonyos feltételek mellett, illetve ha a kisérd
dokumentaciéban mas ajanlas szerepel. Nagyobb toltetek
esetén a szaritasi id6t ajanlott az egészségligyi szolgaltatéval
ellendriztetni.

e Szaritas utdn legalabb 30 perces lehiilési id6 ajanlott,
azonban az alkalmazott téltetkonfiguracié és csomagolas,
a kiils6 hémérséklet és paratartalom, valamint az eszk6zok
konstrukcidja miatt lehetséges, hogy hosszabb idére van
szlikség.

Figyelmeztetés

1.

NE toltse be a tokokat a sterilizaloba az oldalukkal vagy a
tetejlikkel lefelé, tigy, hogy a fedeliik a polcon vagy a kocsin
fekszik. A tokokat ugy toltse fel a kocsira vagy a polcra, hogy
a fedeliik mindig felfelé nézzen. Ez teszi lehet6vé a megfeleld
szaradast.

. NE RAKJA EGYMASRA a tokokat vagy a talcakat az autoklav

kamrajaban.

. Az autoklav ajtajanak kinyitasa utan az 6sszes miszertokot

engedni kell alaposan lehiilni. A tokokat vaszonkendével
letakarva helyezze allvanyra vagy polcra addig, amig teljesen
le nem hiltek. Ha a tokot nem engedik megfelelden lehiilni,
megnovekedhet a kondenzaci6 lehetGsége.

. Ha kondenzaci6 figyelhet6 meg, ellenérizze, hogy az 1., 2.

és 3. 1épés be lett-e tartva. Ezenkiviil erdsitse meg, hogy a
sterilizacios eljarasban hasznalt g6z minésége 97% (ANSI/
AAMI ST79) feletti. Ellendrizze azt is, hogy a sterilizalok
rutinszeri karbantartdsa a gyart6 ajanlasainak megfelelen
megtortént-e.

. A szilikon szdnyeg kiegészitéket a tok vagy a talca

perforacidival 6sszhangban kell elhelyezni, hogy a sterilizalé
utakat ne zarjak le.
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A kovetkez6 tablazat itmutatast nydjt a maximalis
toltetekre vonatkozéan. Ne toltse tiil a tartérendszereket
(tokok és talcak), és mindig tartsa be a maximalis betoltésre
vonatkoz6 AAMI, OSHA és kérhazi szabvanyokat. Kovesse a
miiszergyartdé hasznalati utasitasat.

Talcaméret Maximalis teljes tomeg

Kicsi (~10x20x 2,5 cm

[~4x8x1in]) 045 kg
Talca (~20x43x 2,5 cm
[~8x17x1in]) 0.91kg
Feles méret(i tok

(~18x18x 10 cm 3,6kg

[~7x7x4in.])

Haromnegyedes méretii
tok (~18x30x 10 cm 59kg
[~7x12x4in])

Teljes méretii tok
(~23x48x10 cm 10,0 kg
[~9x19x4in])

Tarolas

e A sterilen [smuz | becsomagolt miiszereket olyan, erre kijel6lt,
korlatozott hozzaférésti teriileten kell tarolni, amely jo szell6zés(,
és védelmet nyujt a por; a nedvesség, a rovarok, az élgsdiek és a
szélsdséges homérsékleti és paratartalom-értékek ellen.
Megjegyzés: Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden
csomagot annak ellendrzésére, hogy a steril védézar (pl.
burkoldéanyag, tasak, sziir6) nincs-e elszakadva, kilyukadva,
nem latszik-e nedvesnek, és nem lett-e manipulalva. Ha ezek
barmelyike fennall, akkor a csomag tartalmat nem sterilnek
kell tekinteni és wjra végig kell vinni a tisztitas, csomagolas
és sterilizalas lépésein.

258



A cimkéken hasznalt szimbélumok!

STERILE

w BB

43

2797

B YEeoRFE EEEH

Figyelem!

Nem steril

Steril

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
ajelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendelvényére értékesithetd

CE-jelolés*

CE-jel6lés az értesitett testiilet szamaval'
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6zosségben
Gyarto

Gyartasi daitum

Tételszam

Katalégusszam

Tekintse at a hasznalati utasitast

Egyszeri hasznélatra; tilos tjra felhasznalni

Orvosi eszkéz
Csomagolasi egység

Gyartasi orszag
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% Forgalmazd

fterLE[R|  Besugarzassal sterilizalva

g Felhasznélhat6

A CE-jeloléssel kapcsolatos informdciot 1asd a cimkén

Tovabbi cimke:

»MANUAL USE Az eszkozt nem szabad dramforrasra
ONLY” csatlakoztatni, és kizarélag manualis
kezelés céljara szolgal.

»REMOVE FOR a4 P i
CLEANING & Tisztitas és sterilizalas el6tt az eszkozt

STERILIZATION" szét kell szerelni.
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| Latviski - LV |

Ieteicama instrumentu un piederumu apkope,
tirisana un sterilizésana
Sie noradijumi atbilst standartiem ISO 17664 un AAMI ST81. Tie
attiecas uz:
« Tecomet piegadatajiem atkartoti lietojamajiem
instrumentiem un piederumiem (kas nodro$inati nesterili

un sterili [ SR ), kurus paredzéts atkartoti
apstradat veselibas apriipes iestadé. Visus instrumentus
un piederumus var drosi un efektivi atkartoti apstradat,
izmantojot $aja dokumenta sniegtos manualas vai
kombinétas manualas/automatiskas tirisanas noradijumus
un sterilizacijas parametrus, JA VIEN konkrétajam
instrumentam pievienotajos noradijumos nav
aprakstits citadi.

¢ Nesterili vienreizlietojamie ® instrumenti.
o Sterili vienreizlietojamie ® instrumenti.

Valstis, kur atkartotas apstrades prasibas ir stingrakas neka

$aja dokumenta noraditas, lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par
dominéjoSo likumu un rikojumu ievérosanu.

Sie noradijumi par atkartotu apstradi ir apstiprinati ka tadi, kas
Spéj sagatavot instrumentus un piederumus lieto$anai kirurgiskas
procediras. Lietotajs/slimnica/veselibas apripes sniedzéjs ir
atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka atkartota apstrade tiek veikta,
izmantojot atbilstosu aprikojumu un materialus, un personals

ir atbilsto$i apmacits, lai panaktu vélamo rezultatu. Parasti tam

ir nepiecieSama aprikojuma un procesu validacija un regulara
kontrole. Jebkadas lietotaja/slimnicas/veselibas apripes sniedzéja
atkapes no Siem noradijumiem ir jaizvérte attieciba uz efektivitati,
lai izvairitos no iespéjamam nevélamam sekam.

BRIDINAJUMI UN IEROBEZOJUMI
Materiali un aizliegtas vielas

Noradi, ka ierice satur aizliegtu vielu vai dzivnieku izcelsmes
materialu, skatit izstradajuma etiketé.
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A BRIDINAJUMI

,.l..% Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

Instrumenti, kas apziméti ka vienreizlietojami @, ir paredzéti
lietoSanai vienu reizi un péc tam ir jaizmet.
Risks, izmantojot vienreizlietojamus @instrumentus atkartoti,
ietver, pieméram, pacienta inficé$anas un/vai pasliktinatas
darbibas uzticamibas risku.

Noradijumi par atkartotu apstradi neattiecas uz steriliem,
ivi nreizlietojamajiem @ instrumentiem.

Sterilos, vienreizlietojamos @ instrumentus ir paredzéts
lietot vienu reizi, un péc tam tie ir jaizmet.

Sterilie nstrumenti, kuru sterilajam
iepakojumam ir redzamas bojajuma pazimes, ir jaizmet.
Atkartoti lietojamos instrumentus un piederumus, kas tiek

piegadati NESTERILI, pirms katras lieto$anas reizes ir
janotira un jasterilizé saskana ar Siem noradijumiem.

Rikojoties vai stradajot ar piesarnpotiem vai iespéjami
piesarnotiem instrumentiem un piederumiem, jalieto
individualie aizsardzibas lidzekli (IAL).

Pirms pirmas tiri$anas un sterilizacijas no instrumentiem janonem
drosibas vacini un citi iepakojuma aizsargmateriali, ja tadi ir.
Rikojoties ar instrumentiem un piederumiem ar asiem
asmeniem, galiem un zobiem, ka ari tirot vai slaukot tos, ir
jaieveéro piesardziba.

Etiléna oksida (EO), gazes plazmas un sausa, karsta gaisa
sterilizacijas metodes nav ieteicamas atkartoti lietojamo
instrumentu sterilizacijai. leteicama metode ir sterilizacija ar
tvaiku (mitru karstumu).

Fiziologiskais $kidums un tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli, kas
satur aldehidu, hloridu, aktivo hloru, bromu, bromidu, jodu vai
jodidy, ir korodgjosi, un tos nedrikst lietot.

Nelaujiet biologiskajam piesarnojumam izZat uz
piesarnotajam iericém. Visas turpmakas tiri$anas un sterilizacijas
darbibas tiek sekmétas, nelaujot asinim, kermena skidrumiem
un audu atliekam nozit uz lietotajiem instrumentiem.
Automatiska tiriSana, izmantojot tikai mazgasanas/dezinfekcijas
iekartu, var biit neefektiva instrumentiem ar limeniem,
necaurejosam atverém, kanulam, saistitam virsmam un citam
sarezgitam dalam. Pirms jebkadas automatiskas tirisanas
ieteicama ripiga $adu iericu dalu manuala tiriSana.
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Manualas tiriSanas laika nedrikst izmantot metala sukas un
tirianas siklus. Sie materiali sabojas instrumentu virsmu un
apdari. Ka manualas tiriSanas paliglidzekli izmantojiet tikai
mikstu neilona saru sukas ar dazadam formam, garumiem un
izmériem.

Apstradajot instrumentus, nelieciet smagas ierices uz smalkiem
instrumentiem.

Jaizvairas no cieta iidens lieto$anas. Vairuma gadijumu
skalo$anai var izmantot mikstinatu idensvada adeni, tacu beigu
skalo$anai jaizmanto attirits Gidens, lai novérstu mineralvielu
nogulsnésanos.

Neapstradajiet instrumentus ar poliméru sastavdalam
temperatiira, kas vienada vai augstaka par 140 °C, jo tas var
izraisit nopietnu poliméra virsmas bojajumu.

Kirurgiskajiem instrumentiem nedrikst izmantot silikona
smeérvielas.

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.

Ortopédiskos instrumentus nedrikst izmantot iekSéjiem
organiem, asinsvadu struktiiram vai nervu sistémas struktiram.
Piegades sistémas nav izstradatas ta, lai tas atseviski
nodrosinatu sterilitati. Tas ir izstradatas ta, lai sekmétu
sterilizacijas procesu, kad tas izmanto kopa ar FDA apstiprinatu
sterilizacijas ietinamo papiru. Iesainojuma materials ir izstradats
ta, lai varétu atstukt gaisu, varétu ieklut/izklat tvaiks (zavésana)
un tiktu saglabata iekSéjo sastavdalu sterilitate.

Ierices ekspluatacijas laiks

o Atkartoti lietojama instrumenta un ta piederumu ekspluatacijas
laiks ir atkarigs no lieto$anas bieZzuma un tiem veiktas apkopes.
Tacu pat tad, ja atkartoti lietojamie instrumenti un piederumi
tiek pareizi lietoti un tiek veikta pareiza apkope, nevajadzétu
gaidit, ka tie kalpos bezgaligi. Tadé] nav iespéjams precizi noteikt
$adu veidu manualu, atkartoti lietojamu iericu ekspluatacijas
laiku.

Pirms katras lietoSanas instrumenti un piederumi ir jaapskata,
lai parbauditu, vai tiem nav bojajumu un nolietojuma.
Instrumentus un piederumus, kuriem ir bojajuma vai parmériga
nolietojuma pazimes, lietot nedrikst.

Ta ka griesanas un frézésanas instrumenti ir paklauti lielam
nolietojumam, $o veidu iericu ekspluatacijas laiks ir 1 gads.
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Sis ierices pirms katras lietosanas ir jaapskata, lai parbauditu
nodilumu un stavokla pasliktinasanos.

« Vienreizlietojamie ® instrumenti ir paredzéti lietosanai vienu
reizi, un péc tam tie ir jaizmet.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

o Atkartota apstrade saskana ar Siem noradijumiem minimali
ietekmé atkartoti lietojamos metala instrumentus un
piederumus, ja vien nav noradits citadi. Neriiséjosa térauda

vai cita metala kirurgisko instrumentu ekspluatacijas laiku
parasti nosaka nolietojums un bojajums, kas radies paredzétas
kirurgiskas lieto$anas laika.

Instrumentus, kas sastav no polimériem vai kuros ir iestradatas
poliméra sastavdalas, var sterilizét ar tvaiku, tacu tie nav tik
izturigi ka metala analogi. Ja poliméra virsmam ir parmérigi
virsmas bojajumi (piem., sasprégajumi, plaisas vai atslanos$anas),
deformacijas vai redzams saliekums, tas ir janomaina. Ja
nepiecieS$ama nomaina, sazinieties ar savu Tecomet parstavi.
Instrumenti ar nopemamam poliméra uzmavam vai sastavdalam
pirms sterilizacijas ir jaizjauc (piem., acetabulara rivurbja
vaditaji ar audu aizsarguzmavu).

Atkartoti lietojamo instrumentu un piederumu apstradei ir
ieteicami neputojosi, neitrala pH enzimu un tiriSanas lidzekli.
Sarmainus lidzek]us ar pH 12 vai mazak var izmantot neriiséjosa
térauda un poliméra instrumentu tiriSanai valstis, kur to pieprasa
likums vai vietgjie rikojumi vai ari 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.

Piegades sistémas NAV apstiprinatas lietosanai ar lokanajiem
endoskopiem vai iericém, kuru limeni vai darba kanali ir garaki
par 10 cm (4 collam) (3 mm ID). Vienmér skatiet instrumenta
razotaja sniegtos noradijumus.

Piegades sistémas NAV apstiprinatas sterilizacijai ar etiléna oksidu.
Tecomet piegades sistémas nav apstiprinatas lietoSanai
filtrésanas sterilizacijas tvertnés, un Tecomet neiesaka izmantot
$adas sistémas. Ja tiek izmantotas filtrésanas sterilizacijas
tvertnu sistémas, lietotajs ir atbildigs par razotaja ieteikumiem
attieciba uz pareizu kastu un paplasu novietosanu un
izmantosanu tvertné.
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NORADIJUMI PAR ATKARTOTU APSTRADI

Lieto$anas vieta

» Nopemiet parmérigo biologisko piesarnojumu no instrumentiem
ar vienreizgjas lieto$anas salveti. levietojiet ierices tvertné ar
destilétu Gideni vai parklajiet ar mitriem dvieliem.
Piezime: iemérksana proteolitisko enzimu $kiduma, kas
sagatavots saskana ar raZotaja noradijumiem, atvieglos
instrumentu tiri$anu, ipasi ar tadam sareZgitam dalam ka
limeni, saistitas virsmas, necaurejosas atveres un kanulas.

e Jainstrumentus nedrikst mércét vai uzturét mitrus, tie péc
lietoSanas péc iespéjas atrak janotira, lai samazinatu noziiSanas
iespéju pirms tiriSanas.

Aizsargiepakojums un transportésana

 Lietotie instrumenti jatransporté uz dezinfekcijas vietu

atkartotai apstradei slégtas vai aizvakotas tvertnés, lai novérstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

SagatavoSanas tiriSanai (tikai instrumentiem)
Instrumentus, ko paredzéts atdalit, pirms tiriSanas ir jaizjauc.
Izjauksana, ja tada ir nepiecieSama, parasti ir pati par sevi
saprotama, tatu sarezgitakiem instrumentiem ir pieejami
noradijumi, kuri jaievéro.

Piezime: ieteikto izjaukS$anu visos gadijumos biis iespé&jams
veikt ar rokam. Nekada gadijuma neizmantojiet rikus, lai
instrumentus izjauktu talak par ieteikto stavokli.

Visi tiriSanas $kidumi ir jasagatavo razotdja ieteiktaja
atSkaidijuma un temperatiira. Lai sagatavotu tiriSanas Skidumus,
var izmantot mikstinatu idensvada adeni.

Piezime: svaigi tiriSanas $kidumi jasagatavo tad, kad esoSie
Skidumi ir Joti piesarnpoti (dulkaini).

Manualas tiriSanas darbibas (tikai instrumentiem)

« 1. solis: Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.

e 2. solis: Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu $kiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso8ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.
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o 3. solis: Mércgjiet instrumentus vismaz uz 10 minatém. Kameér
instrumenti mércéjas, noberziet to virsmas ar mikstu neilona
saru suku, l1dz visi redzamie netirumi ir nonemti. Saskaliniet
kustigos mehanismus. Ipa$a uzmaniba japievérs spraugam, viru
savienojumiem, slédzo$am viram, instrumentu zobiem, nelidzenam
virsmam un vietam ar kustigam sastavdalam vai atsperém.

Limeni, necaurejo$as atveres un kanulas jatira, izmantojot ciesi
piegulosu, apalu neilona saru suku. Viegli pagrieZot, ievietojiet ciesi
pieguloo, apalo suku liimena, necaurejosaja atveré vai kanula,
un vienlaikus vairakas reizes virziet to iek$a un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespé&jamo piesarnota $kiduma parvérsanos
aerosola.

4. solis: [znemiet instrumentus no enzima $kiduma un skalojiet
udensvada tideni vismaz vienu (1) miniiti. Skalojot, kustiniet visas
kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Ripigi un intensivi skalojiet
limenus, atveres, kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas.

5. solis: Sagatavojiet ultraskanas tiriSanas vannu ar mazgasanas
lidzekli un degazgjiet saskana ar razotaja ieteikumiem.

Pilniba iegremdéjiet instrumentus tirisanas $kiduma un viegli
sakratiet tos, lai atbrivotos no Skiduma esosajiem burbuliem.
Lameni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar slirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodrosinatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam. Tiriet instrumentus ar
ultraskanu tik ilgi, tada frekvencé un temperatar3, ko ieteicis
aprikojuma razotajs un kas ir optimali izmantotajam tiriSanas
lidzeklim. Ieteicams vismaz desmit (10) mindtes.

Piezimes:

 Lai izvairitos no elektrolizes, ultraskanas tirisanas
laika nodaliet neriiséjosa térauda instrumentus no cita
metala instrumentiem.

* Pilniba atveriet instrumentus ar viram.

* Izmantojiet stieplu tiklina grozus vai paplates, kas
paredzétas ultraskanas tiriSanas iericém.

» leteicama regulara ultraskanas tiri$anas veiktspéjas
kontrole, izmantojot ultraskanas aktivitates detektoru,
aluminija folijas testu, TOSI™ vai SonoCheck™.

6. solis: [znemiet instrumentus no ultraskanas vannas un
skalojiet attirita iideni vismaz vienu (1) miniti 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 griiti aizsniedzamas vietas.
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7. solis: Nosusiniet instrumentus ar tiru, absorbé&josu
bezpliksnu dranu. Lai atbrivotos no mitruma liimenos, atverés,
kanulas un citas griti aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru,
filtrétu saspiestu gaisu.

Kombinétas manualas/ automatiskas tiriSanas soli (tikai
instrumentiem)

« 1. solis: Sagatavojiet proteolitisko enzimu $kidumu saskana ar
razotaja noradijumiem.
¢ 2.solis: Pilniba iegremdéjiet instrumentus enzimu Skiduma
un viegli sakratiet tos, lai atbrivotos no $kiduma eso$ajiem
burbuliem. Saskaliniet instrumentus ar viram vai kustigam
dalam, lai nodro$inatu $kiduma saskari ar visam virsmam.
Limeni, necaurejosas atveres un kanulacijas jaizskalo ar §lirci,
lai atbrivotos no gaisa burbuliem un nodros$inatu $kiduma
saskari ar visam instrumenta virsmam.
3. solis: Iemérciet instrumentus vismaz uz 10 mintitém. Noberziet
virsmas ar mikstu neilona saru suku, lidz visi redzamie netirumi
ir nonemti. Saskaliniet kustigos mehanismus. Ipa$a uzmaniba
japievers spraugam, viru savienojumiem, sléedzosam viram,
instrumentu zobiem, nelidzenam virsmam un vietam ar kustigam
sastavdalam vai atsperém. Limeni, necaurejos$as atveres un
kanulas jatira, izmantojot cie$i piegulo$u, apalu neilona saru
suku. Viegli pagriezot, ievietojiet ciesi piegulo$o, apalo neilona
saru suku limena, necaurejosaja atveré vai kanula, un vienlaikus
vairakas reizes virziet to ieksa un ara.

Piezime: visa bersana ir javeic zem enzimu $kiduma limena,
lai mazinatu iespéjamo piesarnota skiduma parvérsanos
aerosola.

4. solis: Iznemiet instrumentus no enzima skiduma un skalojiet
udensvada tdeni vismaz vienu (1) minati. Skalojot, kustiniet visas
kustigas dalas un dalas, kas satur viras. Rlipigi un intensivi skalojiet
limenus, atveres, kanulas un citas griiti aizsniedzamas vietas.

5. solis: levietojiet instrumentus piemérota apstiprinata
mazgasanas/dezinfekcijas iekarta. [evérojiet 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.
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e 6. solis: Apstradajiet instrumentus, izmantojot standarta
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas instrumentu ciklu saskana
ar razotaja noradijumiem. leteicami talak noraditie minimalie
mazgasanas cikla parametri:

Cikls Apraksts
1 Iepriekséja mazgasana ¢ Auksts, mikstinats
adensvada Gidens ¢ 2 miniites
2 Apsmidzinasana ar enzimu un mércésana e Karsts,
mikstindts Gidensvada idens 1 minite
3 Skalo$ana ¢ Auksts, mikstinats idensvada tdens
4 Mazgasana ar mazgasanas lidzekli ¢ Karsts
udensvada tidens (64-66 °C) ¢ 2 miniites
s Skalo$ana e Karsts, attirits adens (64-66 °C)
¢ 1 miniite
6 Karsts, sauss gaiss (116 °C) « 7-30 mindtes
Piezimes:

» Jaievéro mazgasanas/dezinfekcijas iekartas raZotaja
noradijumi.

» Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ar
apliecinatu efektivitati (piem., FDA apstiprinajums,
atbilstiba ISO 15883).

o Zavésanas laiks ir noradits ka diapazons, jo tas ir
atkarigs no mazgasanas/dezinfekcijas iekarta ievietota
apjoma izmeériem.

» Daudzi razotaji ieprieks ieprogramme savas
mazgasanas/dezinfekcijas iekartas standarta ciklus,
un tie var ietvert termalu zema limena dezinfekcijas
skalo$anu péc mazgasanas ar tirisanas lidzekli.
Termalas dezinfekcijas ciklu var veikt, lai sasniegtu
minimalo vértibu A0 = 600 (piem., 90 °C temperatiira
1 miniti saskana ar ISO 15883-1), un tas ir saderigs ar
instrumentiem.

e Jair pieejams iee]losanas cikls, kas attiecas uz iideni
SKistoSu smérvielu, pieméram, Preserve®, instrumentu
pieninu vai lidzvértigu vielu, kas paredzéta lietosanai
mediciniskam iericém, to var izmantot instrumentiem,

ja vien nav noradits citadi.
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Tiri$ana (tikai piegades sistémas)

e Lai notiritu notraipitos instrumentus, var biit nepiecieSama gan
fiziska, gan kimiska (ar mazgasanas lidzekli) apstrade.
Apstrade tikai ar kimiskiem (mazgasanas) lidzekliem nevar
nonemt visus traipus un netirumus, tadél, lai panaktu maksimalu
dekontaminaciju, ir Joti svarigi riipigi notirit katru instrumentu
manuali, izmantojot mikstu stkli vai dranu.

Grati aizsniedzamam vietam ir ieteicams izmantot tiru suku ar
mikstiem sariem.

Kad priekSmeti ir notiriti, tie ir ripigi janoskalo ar tiru tideni,
lai pirms sterilizacijas nonemtu visas mazgasanas vai kimiska
lidzekla atliekas.

Tecomet iesaka izmantot vieglu, enzimus saturo$u mazgasanas
lidzekli ar gandriz neitralu pH limeni.

Nedrikst izmantot $kidinatajus, abrazivus tirisanas lidzek]us,
metala sukas un abrazivus stklus.

Kastes un paplates drikst ievietot mehaniskas tiriSanas iekartas.
Dezinfekcija

e Instrumentiem un piederumiem pirms lieto$anas javeic beigu
sterilizacija. Skatit noradijumus par sterilizaciju zemak.
 Ka da]u no mazgasanas/dezinfekcijas iekartas cikla var izmantot
zema limena dezinfekciju, tacu ierices pirms lietoSanas ir ari
jasterilizé.
Zavésana
¢ Nosusiniet ierices ar tiru, absorbé&josu bezplitksnu dranu. Lai
atbrivotos no mitruma limenos, atverés, kanulas un citas grati
aizsniedzamas vietas, var izmantot tiru, filtrétu saspiestu gaisu.
Apskate un parbaude
» Péc tiriSanas visas ierices rapigi japarbauda, vai nav palicis
biologiskais piesarnojums vai tiriSanas lidzeklis. Ja joprojam ir
piesarnojums, atkartojiet tirisanas procesu.
¢ Vizuali parbaudiet katru ierici, vai ta ir pilniga, nav bojata un
parmeérigi nolietojusies. Ja redzams bojajums vai nolietojums,
kas var negativi ietekmét ierices darbibu, neturpiniet tas
apstradi un sazinieties ar savu Tecomet parstavi, lai to
nomainitu.
» Parbaudot ierices, pievérsiet uzmanibu sekojo$ajam:
¢ Asmeniem jabiit bez ierobiem un ar nepartrauktu malu.
« Skavam un zobiem ir pareizi japiegul.
¢ Kustigam dalam jakustas viegli visa paredzéta kustibu
diapazona.
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» Noslédzosiem mehanismiem jaaizslédzas drosi un jaaizveras
viegli.

e Gari, smalki instrumenti nedrikst biit saliekti vai deforméti.

e Jainstrumenti ir dala no lielakas konstrukcijas, parbaudiet,
vai ir visas sastavdalas un vai tas ir viegli saliekamas.

e Poliméra virsmam nedrikst bt parmérigi virsmas bojajumi
(piem., sasprégajumi, plaisas vai atslano$anas), deformacijas
vai redzams saliekums. Ja instruments ir bojats, tas ir
janomaina.

« Parliecinieties, vai visi piegades sistému slégi un rokturi ir drosi
un darba Kartiba.

Iee]lo$ana

e Péc tiriSanas un pirms sterilizacijas instrumenti ar kustigam
dalam (pieméram, viram, slédzo$am viram, slidosam vai
rotéjosam dalam) jaieello ar iideni $kistosu smérvielu,
pieméram, Preserve®, instrumentu pieninu vai lidzveértigu vielu,
kas paredzéta lietosanai medicinas iericém. Vienmér ievérojiet
smérvielas razotaja noradijumus par at$kaidisanu, uzglabasanas
laiku un lieto$anas metodi.

Iepakosana sterilizéSanai (tikai instrumentiem)

 Atseviskas ierices var iepakot apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilsto$a) mediciniskaja
sterilizacijas maisina vai ietinamaja papira. Sadi iepakojot ir

jaieveéro piesardziba, lai nesapléstu maisinu vai papiru. lerices
ir jaietin, izmantojot divkarsas ieti$anas vai lidzvértigu metodi
(ats.: AAMI ST79, AORN vadlinijas).

o Atkartoti lietojamais ietinamais papirs nav ieteicams.

¢ Instrumentus var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita vai
standartam ISO 11607 atbilstosa) vispargjas lietosanas paplaté vai
kasté kopa ar citam iericém, ievérojot talak noraditos nosacijumus:

» Izvietojiet visas ierices ta, lai tvaiks varétu pieklat visam
virsmam. Atveriet ierices, kuram ir viras, un parliecinieties,
ka izjaucamas ierices ir izjauktas, ja ieteikts to darit.

o Kaste vai paplate ir jaietin apstiprinata (piem., FDA
parbaudita vai standartam ISO 11607 atbilstosa)
mediciniskaja sterilizacijas ietinamaja papira, ievérojot
divakarsas ietiSanas vai lidzvértigas metodes (ats.:

AAMI ST79, AORN vadlinijas) noradijumus.

o Jevérojiet kastes/paplates razotaja ieteikumus par
ievieto$anu un svaru. letitas kastes vai paplates kopéjais
svars nedrikst parsniegt 11,4 kg.

270



e Instrumentus var iepakot apstiprinata (piem., FDA parbaudita
vai standartam ISO 11607 atbilstosa) stingras tvertnes sistéma
(t.i, tvertné ar filtriem vai varstiem) kopa ar citam iericém,
ievérojot talak noraditos nosacijumus:

¢ Jaievéro tvertnes razotdja ieteikumi par tvertnes
sagatavos$anu, apkopi un lietoSanu.

« Izvietojiet visas ierices t3, lai tvaiks varétu pieklit visam
virsmam. Atveriet ierices, kuram ir viras, un parliecinieties,
ka izjaucamas ierices ir izjauktas, ja ieteikts to darit.

« levérojiet tvertnes razotaja ieteikumus par ievietoSanu un
svaru. Piepilditas tvertnes sistémas kopéjais svars nedrikst
parsniegt 11,4 kg.

Sterilizésana (tikai instrumentiem)

Instrumentiem ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu
gaisu/tvaiku.

Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).
Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora raZotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. SterilizéSanas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadisanu, apstiprinasanu un apkopi.

Talak eso$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°°.
Jair spéka tvaika sterilizé$anas prasibas, kas ir striktakas vai
konservativakas par talak esosaja tabula noraditajam, jaievéro
attiecigas viet€jas vai valsts specifikacijas.

Cikla veids I Temperatira I Iedarbibas laiks
Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri
Prevakuuma/ 132°C 4 minites
vakuuma impulss
Cikla veids Temperatiira Iedarbibas laiks

Eiropas ieteiktie parametri

Prevakuuma/

. 134°C 3 miniites
vakuuma impulss

Zavésana un atdzesé$ana
o leteiktais atsevisku, iesainotu instrumentu zavésanas laiks ir
30 minites, ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts
citadi.
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¢ Tvertnés un iesainotajas paplatés apstradato instrumentu
zaveésanas laiks var atskirties atkariba no iepakojuma
veida, instrumentu veida, sterilizatora veida un
kopéja noslogojuma. Zavésanai ieteicamas vismaz
30 minutes, tacu, lai izvairitos no mitriem iepakojumiem,
lielakam noslogojumam noteiktos apstaklos vai, ja
pavaddokumentacija ir ieteikts citadi, var but nepieciesams
pagarinats zavésanas laiks, kas parsniedz 30 mindtes.
Lieliem noslogojumiem ieteicams parbaudit Zavésanas laiku;
to javeic veselibas apripes sniedzéjam.

o leteicamais atdzeséSanas laiks péc zavésanas ir
30 minttes, bet var but nepiecieSams ilgaks laiks atkariba
no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiiras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.

Piezime: dezinfekcijas/sterilizacijas ar tvaiku parametri, ko
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) iesaka instrumentu
atkartotai apstradei gadijumos, kad iespéjama inficéSanas
ar TSE/KJS, ir $adi: 134 °C 18 minites. Sis ierices ir
saderigas ar $adiem parametriem.
Iepakojums sterilizéSanai (instrumentiem un piegades sistémai)
 Novietojiet tiros instrumentus attiecigajas vietas piegades sistéma.
« Tvertné vienmeérigi sabalanséjiet saturu un novietojiet ta,
lai tvaiks varétu nonakt saskaré ar visiem tvertné esosajiem
priekSmetiem.
« Tecomet iesaka kastes un paplates pirms sterilizacijas iesainot
saskana ar sterilizacijas iesainojuma razotaja noradijumiem,
lai saglabatu iek$éjo sastavdalu/instrumentu sterilitati un
nodros$inatu atbilsto$u, aseptisku parnesanu uz kirurgisko lauku.
¢ Ja instrumentu razotaja noradijumi par sterilizaciju vai zavéSanu
parsniedz $is vadlinijas, vienmér ievérojiet raZotaja noradijumus.

Sterilizacija (instrumentiem un piegades sistémai)

Iericei ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru, karstu gaisu/
tvaiku.

Katra sterilizacijas partija ieteicams izmantot apstiprinatu
kimisko indikatoru (5. klases) vai kimisko emulatoru (6. klases).
Vienmeér iepazistieties un ievérojiet sterilizatora razotaja
noradijumus par sterilizéjamas partijas izvietojumu un
aprikojuma darbibu. Sterilizé$anas aprikojumam jabut
apliecinatai efektivitatei (piem., FDA parbaude, atbilstiba
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standartam EN 13060 vai EN 285). Papildus jaievéro razotaja
ieteikumi par uzstadiSanu, apstiprina$anu un apkopi.
 Talak eso$aja tabula ir uzskaititi apstiprinatie iedarbibas laiki un
temperatiras, lai panaktu garantéto sterilitates limeni (GSL) 10°°.
e Jair spéka tvaika sterilizé$anas prasibas, kas ir striktakas vai
konservativakas par talak esosaja tabula noraditajam, jaievéro
attiecigas vietéjas vai valsts specifikacijas.

Cikla veids I Temperatira I Iedarbibas laiks

Amerikas Savienoto Valstu ieteiktie parametri

Prevakuuma/ 132°C 4 miniites
vakuuma impulss
Cikla veids Temperatiira Iedarbibas laiks

Eiropas ieteiktie parametri

Prevakuuma/ 134 °C

. 3 minites
vakuuma impulss

Zavé$ana un atdzesé$ana
o [eteiktais iesainotu kastu zavésanas laiks ir 30 mindites,
ja ierices specifikaciju noradijumos nav minéts citadi.
¢ Tvertnés un iesainotajas paplatés apstradato instrumentu
zavésanas laiks var atskirties atkariba no iepakojuma
veida, instrumentu veida, sterilizatora veida un
kopéja noslogojuma. Zavésanai ieteicamas vismaz
30 minites, tacuy, lai izvairitos no mitriem iepakojumiem,
lielakam noslogojumam noteiktos apstaklos vai, ja
pavaddokumentacija ir ieteikts citadi, var but nepiecieSams
pagarinats zavesanas laiks, kas parsniedz 30 miniites.
Lieliem noslogojumiem ieteicams parbaudit zavésanas laiku;
to javeic veselibas apripes sniedzéjam.
¢ [eteicamais atdzeséSanas laiks péc Zavésanas ir
30 minites, bet var bt nepiecieSams ilgaks laiks atkariba
no sterilizéjamas partijas izvietojuma, apkartéjas gaisa
temperatiiras un mitruma, ierices konstrukcijas un
izmantota iepakojuma.
Ievéribai!
1. NEIEVIETOJIET Kastes sterilizatora uz saniem vai otradi t3, ka
vaka puse atrodas uz plaukta vai ratiniem. Vienmeér novietojiet

kastes uz ratiniem vai plaukta ta, lai vaks biitu vérsts uz augsu.
Sadi tiks nodros$inata pareiza Zavésana.
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2. NEKRAUJIET Kkastes vai paplates vienu virs otras autoklava
kamera.

3. Péc autoklava durvju atvérsanas visam kastém ir jalauj pilniba
atdzist. Parklajiet kastes ar audumu, novietojiet uz stativa vai
plaukta un atstajiet tur, lidz tas ir pilniba atdzisusas. Ja kastém
nelauj atbilstosi atdzist, palielinas kondensata veidoSanas
iespeja.

4. Ja tiek novérots kondensats, parbaudiet, vai tika izpilditas
1., 2. un 3. darbiba. Turklat parliecinieties, vai sterilizacijas
apstradé izmantota tvaika kvalitate saskana ar ANSI/AAMI ST79
parsniedz 97%. Parliecinieties arf, vai ir veikta sterilizatora
rutinas uzturésanas parbaude saskana ar razotaja ieteikumiem.

5. Silikona paklaja piederumi janovieto viena linija ar kastes vai
paplates perforacijam, lai netiktu blokeéti sterilizacijas celi.

Talak eso$aja tabula ir noraditi maksimalie partiju apjomi.
Neparpildiet piegades sistémas (kastes un paplates) un
vienmer ievéerojiet AAMI, OSHA un slimnicas standartus
attieciba uz maksimalo nologojumu. Ievérojiet instrumenta
razotaja noradijumus par lietosanu.

Paplates izmeérs Maksimalais kopéjais
svars

Maza (~10x20x 2,5 cm

[~4x8x1 colla]) 0.45kg

Paplate (~20x 43 x 2,5 cm

[~8x 17 x 1 colla]) 0.91kg

¥ izméra kaste (~18 x 18 x 10 cm

[~7 x 7 x 4 collas]) 36ke

% izméra kaste (~18 x 30 x 10 cm 59k

[~7 x 12 x 4 collas]) 7Kg

Pilnizméra kaste (~23 x 48 x 10 cm

[~9 x 19 x 4 collas]) 10,0 kg

Uzglabasana

o Sterili iepakotie instrumenti ir jauzglaba noraditaja
ierobeZzotas pieejamibas zona ar labu ventilaciju un nodrosinatu
aizsardzibu pret putekliem, mitrumu, insektiem, parazitiem un
ekstremalam temperatiiram/mitrumu.
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Piezime: pirms lietoSanas parbaudiet katru iepakojumu,
lai parliecinatos, ka sterila barjera (pieméram, ietinamais
papirs, maisins vai filtrs) nav parplésts, mitrs vai bojats. Ja
ir kads no Siem stavokliem, saturs uzskatams par nesterilu,
un tas ir atkartoti jaapstrada tirot, iepakojot un sterilizéjot.

Markéjuma izmantotie apziméjumi*

A

oNLY

q3
Ce

2797

o @ ELEER

Uzmanibu!

Nesterils

Sterils

Saskana ar ASV Federalo likumu $o ierici atlauts pardot
tikai arstam vai péc arsta pasutijuma

CE markéjums!

CE markéjums ar sertifikacijas iestades’

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razotajs

IzgatavosSanas datums

Sérijas numurs

Kataloga numurs

Skatit lietoSanas pamacibu

Vienreizéjas lieto$anas; nelietot atkartoti
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Mediciniska ierice
Iepakojuma vieniba

Razotajvalsts

VR Y [

&
i

Izplatitajs
Sterilizéts apstarojot
g Izmantot lidz
CE informaciju skatiet markéjuma

Papildu markéjums:

»MANUAL USE lerici nedrikst pieslégt stravas avotam,

ONLY” un to ir paredzéts lietot tikai manuali.
»REMOVE FOR lerice pirms tiriSanas un sterilizacijas
CLEANING & p )

STERILIZATION® " )3iZjauc.
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| Lietuviy - LT |

Rekomenduojamos chirurginiy instrumentuy
ir priedy prieziiiros, valymo ir sterilizavimo
instrukcijos
Sios instrukcijos atitinka standartus ISO 17664 ir AAMI ST81. Jos
taikomos:

« Bendrovés ,Tecomet” tiekiamiems kartotinio naudojimo
chirurginiams instrumentams ir priedams (kurie tiekiami

nesterilis ir sterilas [ SERLE ) skirtiems pakartotiniam
apdorojimui gydymo jstaigose. Visi instrumentai ir priedai
gali biiti saugiai ir veiksmingai apdoroti pakartotinai,
vadovaujantis rankinio ir miSraus rankinio-automatinio
valymo instrukcijomis ir naudojant Siame dokumente
pateiktus sterilizavimo parametrus, NEBENT konkretaus
instrumento naudojimo instrukcijoje nurodyta Kitaip.

¢ Nesteriliis vienkartinio naudojimo @ instrumentai.

¢ Sterilis vienkartinio naudojimo ® instrumentai.
Salyse, kuriose galioja grieztesni kartotinio apdorojimo
reikalavimai nei pateikti Siame dokumente, naudotojai ir
apdorojima atliekantys asmenys yra atsakingi laikytis galiojanciy
teisés akty ir potvarkiy.
Sios kartotinio apdorojimo instrukcijos buvo patvirtintos kaip
pakankamos paruosti instrumentams ir priedams naudojimui
chirurgijai. Naudotojas, ligoniné ir gydymo jstaiga yra atsakingi
uztikrinti, kad kartotinis apdorojimas bity atliktas tinkamai
apmokyto personalo ir naudojant tinkama jranga bei medziagas,
kad pageidaujami rezultatai buity pasiekti; paprastai tam batina
patvirtinti ir nuolat stebéti jranga ir procesus. Biitina jvertinti
bet kokius naudotojo, ligoninés ar gydymo jstaigos kartotinio
apdorojimo protokolo nukrypimus nuo pateikty instrukcijy ir ju
veiksminguma, kad bty galima iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

[SPE]IMAI IR APRIBOJIMAI
Medziagos ir draudzZiamos medZiagos

Norédami suzinoti, ar prietaise yra draudziamos arba gyviininés
kilmés medziagos, zr. produkto etikete.
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A ISPEJIMAI

ol}“ Pagal JAV federalinius jstatymus, §j prietaisg leidziama

parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

Visi instrumentai, pazenklinti kaip vienkartiniai @, yra skirti

naudoti vieng karta; paskui juos reikia iSmesti.

Vienkartinius instrumentus ® naudojant pakartotinai, kyla

pavojus uzkresti pacienta infekcine liga, sumazinti jy funkcinj

patikimuma ir kita rizika.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos netaikomos steriliems
STERLE | - vienkartinio naudojimo ® instrumentams.

Sterilds - vienkartinio naudojimo ® instrumentai yra

skirti naudoti vieng karta; paskui juos reikia iSmesti.

Sterilas instrumentai pastebimai paZeistoje sterilioje

pakuotéje turéty biuti iSmesti.
Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai, kurie yra

tiekiami NESTERILUS, turi buti i$valyti ir sterilizuoti pagal
Sias instrukcijas pries§ kiekviena panaudojima.

Tvarkant uzterstus arba galimai uZterstus instrumentus ir
priedus arba su jais dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos
priemones (AAP).

Prie$ pirmajj valyma ir sterilizavima nuo instrumenty batina
nuimti apsauginius dangtelius ir kitas apsaugines pakavimo
medziagas, jei tokiy yra.

Biikite atsargus tvarkydami, valydami ir $luostydami instrumentus
ir priedus su astriomis briaunomis, smailais galais ar dantimis.
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 biologiniams tersalams iSdziati ant uztersty
prietaisy. Neleisdami kraujui, kiino skysc¢iams ir audiniy
liku¢iams i§dziiti ant panaudoty instrumenty sustiprinsime visy
veélesniy valymo ir sterilizavimo veiksmy efektyvuma.
Automatinis valymas vien plautuvu / dezinfekatoriumi gali
biti nepakankamai veiksmingas instrumentams su spindziais,
ertmeémis, kaniulémis, sujungtais pavirsiais ir kitomis formos
ypatybémis. Rekomenduojama tokius prietaisus kruopsc¢iai isvalyti
rankomis pries atliekant bet kokj automatinio valymo procesa.
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Valant rankomis negalima naudoti metaliniy $epeciy ir
$veitian¢iy kempiniy. Sios medZiagos paZeis instrumenty
pavirsiy ir apdaila. Valydami rankomis naudokite tik skirtingy
formy, ilgiy ir dydziy Sepetélius minkstais nailoniniais $eriais.
Apdorodami neguldykite sunkiy prietaisy ant trapiy instrumenty.
Nenaudokite kieto vandens. Minkstinta vandentiekio vandenj
galima naudoti daugumai skalavimy, bet galutiniam skalavimui
naudokite grynintg vandenj, kad nepasilikty mineraliniy
nuosedy.

Neapdorokite instrumenty su polimery komponentais 140 °C
temperatiroje ar aukstesnéje, nes bus smarkiai pazeistas
polimero pavirsius.

Chirurginiams instrumentams negalima naudoti silikoniniy tepaly.
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.

Ortopediniai instrumentai neturéty biti naudojami vidaus
organams, kraujagysliy ar nervy sistemos struktiiroms.

Tiekimo sistemos néra skirtos patiems palaikyti steriluma. Jos
yra numatytos palengvinti sterilizacijos procesa, kai naudojamos
kartu su FDA patvirtinta sterilizacijos vyniojamaja medziaga.
Vyniojamoji medziaga yra suprojektuota taip, kad bty galima
pasalinti org, prasiskverbti garams / pasalinti (iSdZiovinti) garus
ir i$laikyti vidiniy komponenty steriluma.

Prietaiso naudojimo trukmé

Tikétina daugkartinio naudojimo instrumento ir jo priedo
tinkamumo naudoti trukmé priklauso nuo instrumenty
naudojimo daZnio, tvarkymo ir prieziiiros. Tac¢iau negalima
tiketis, kad netgi tinkamai naudojami, tvarkomi ir prizitrimi
daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai tarnaus amzinai.
Todél nejmanoma tiksliai jvertinti $iy rankiniu biidu pakartotinai
naudojamy prietaisy tinkamumo naudoti trukmes.

Kiekvieng kartg prie$ naudojant, instrumentus ir priedus reikia
patikrinti, ar nematyti pazeidimo ir nusidévéjimo pozymiy.
Pastebéjus pazeidimo arba didesnio nusidévéjimo pozymiy,
instrumenty ir priedy naudoti negalima.

Dél to, kad pjovimo ir grezimo instrumentai yra labai linke
nusidéveéti, iy tipy prietaisy tinkamumo naudoti trukmé yra

1 metai. Pries kiekvieng naudojima, Siuos prietaisus reikia
patikrinti, ar jie néra nusidévéje ir ar nesuprastéjusi jy kokybe.

279



¢ Vienkartinio naudojimo ® instrumentai yra skirti naudoti vieng
kartg; paskui juos reikia iSmesti.
Pakartotinio apdorojimo apribojimai
¢ Jei nenurodyta kitaip, kartotinis apdorojimas daro minimaly
poveikj daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams.
Neridijanciojo plieno arba kitokiy metaliniy chirurginiy
instrumenty eksploatacijos pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas
ir paZeidimai, atsirade naudojant pagal chirurgine paskirtj.
Instrumentus, kuriy sudétyje yra polimery arba polimeriniy
komponenty, galima sterilizuoti garais, taiau jie néra tokie
patvaris kaip metaliniai instrumentai. Jei polimero pavirsiuje
matote smarkiy pavirsiaus pazeidimy (pvz., kapiliariniy
plySeliy, jtriikimy, atsilupusiy sluoksniy), deformacijy arba
jis akivaizdziai persikreipes, komponentg biitina pakeisti. Dél
pakeitimo kreipkités  savo , Tecomet” atstova.
Instrumentus su nuimamomis polimerinémis jvorémis arba
komponentais reikia iSmontuoti sterilizavimui atlikti (pvz.,
guzduobeés frezavimo jrankius su audiniy apsaugos mova).
Daugkartinio naudojimo instrumentams ir priedams apdoroti
rekomenduojame naudoti neputojancias, neutralaus pH
fermentines ir valymo priemones.
Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ir potvarkiai arba kuriose
kelia nerima uzkreciama spongiforminé encefalopatija (TSE) ir
Creutzfeld-Jakob liga (CJL), neriidijancio plieno ir polimerinius
instrumentus galima valyti $arminémis medziagomis, kuriy pH
lygus 12 ar mazesnis. Labai svarbu, kad Sarminiai valikliai
buty visiskai neutralizuoti ir pasalinti nuo prietaisy
skalaujant, Kitaip jie gali toliau ardyti prietaisus ir
sutrumpinti jy naudojimo trukme.
Tiekimo sistemos NEBUVO patvirtintos naudoti su lanksciais
endoskopais arba prietaisais, kuriy liumenas arba darbinis
kanalas yra ilgesnis nei 10 cm (4 col.) (3 mm vid. skersm.).
Visuomet vadovaukités instrumento gamintojo instrukcijomis.
Tiekimo sistemos NERA patvirtintos prietaisy sterilizavimui
pagal ETO.
,Tecomet” tiekimo sistemos nebuvo patvirtintos naudoti
filtruotuose sterilizacijos konteineriuose ir ,Tecomet”
nerekomenduoja naudoti tokios sistemos. Jei naudojamos
filtruotos sterilizacijos konteineriy sistemos, naudotojas yra
atsakingas uZ gamintojo rekomendacijy laikymasi ir tinkama
dékly bei padékly konteinerio viduje laikyma ir naudojima.
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KARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojimo vietoje

e Vienkartinémis $luostémis nuvalykite nuo instrumenty
biologinés kilmés nesvarumy pertekliy. Sudékite prietaisus
j inda su distiliuotu vandeniu arba uzdenkite drégnais
ranksluosciais.

Pastaba: Mirkymas pagal gamintojo rekomendacijas
paruostame proteoliziniame fermentiniame tirpale
palengvins valyma, ypa¢ sudétingos formos instrumenty su
spindziais, sujungtais pavirsiais, ertmémis ir kaniulémis.

e Jei instrumenty negalima pamerkti arba palikti drégnais, po
naudojimo jie turi buti kaip jmanoma greiciau nuvalyti, kad biity
sumazinta i$dziGivimo pries valyma tikimybe.

Izoliavimas ir transportavimas

« Naudoti instrumentai turi buti pervezti  nukenksminimo

zong kartotiniam apdorojimui uzdaruose arba uzdengtuose
konteineriuose, kad bty i$vengta nereikalingo uztersimo pavojaus.

Paruosimas valymui (tik instrumentams)

ISardomus instrumentus butina iSardyti prie§ valyma.
Instrumentai paprastai ardomi intuityviai, kai biitina, taciau
sudétingesniy instrumenty ardymui biitina vadovautis
pateikiamomis naudojimo instrukcijomis.

Pastaba: Visus rekomenduojamus ardymo veiksmus
galima atlikti rankomis. Instrumentams iSardyti niekada
nenaudokite daugiau jrankiy nei rekomenduojama.

Visus rekomenduojamus valymo tirpalus biitina paruosti

gamintojo rekomenduojamos koncentracijos ir temperatiros.

Valymo tirpalams paruosti galima naudoti minkstintg

vandentiekio vandeni.

Pastaba: Stipriai uZtersus (sudrumstus) esama valymo

tirpala, buitina paruosti nauja valymo tirpala.

Rankinio valymo veiksmai (tik instrumentams)

» veiksmas 1: Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

» veiksmas 2: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame

tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus

jstrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais

ir judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
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Spindzius, ertmes ir kanalus bitina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

veiksmas 3: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy.
Mirkydami trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais
Seriais, kol visi matomi tersalai bus pasalinti. Judinkite judancius
mechanizmus. Ypatinga démesj skirkite siauriems plysiams,
Sarnyriniams sujungimams, uzraktams, instrumento dantims,
Siurkstiems pavirSiams ir sritims su judanciais komponentais

ar spyruoklémis. SpindZzius, ertmes ir kaniules bitina i$valyti
gerai priglundanciu apvaliu Sepetéliu su nailono Seriais. Sukdami
istatykite gerai priglundantj apvaly Sepetélj i spindZius, ertmes
ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.

Pastaba: Visa grandyma butina atlikti po fermentinio tirpalo
pavirs$iumi, kad sumazintumeéte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

veiksmas 4: [Simkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1)
minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis.
Itin kruopsdiai ir intensyviai praplaukite spindZius, ertmes,
kaniules ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

veiksmas 5: 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.
SpindZzius, ertmes ir kanalus biitina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai bity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius. Ultragarsu i§valykite instrumentus, naudodami
jrangos gamintojo rekomenduojamus ir naudojamam plovikliui
optimalius trukme, temperatirg ir daznj. Rekomenduojama
trukmeé ne trumpesné nei desimt (10) minuciy.

Pastabos:

e Valydami ultragarsu atskirkite neradijancio plieno
instrumentus nuo instrumenty i$ Kity metaly, kad
iSvengtuméte elektrolizés.

o VisiSkai atidarykite lankstomus instrumentus.

* Naudokite ultragarsiniams valytuvams skirtus vielos
tinklo krepSius arba déklus.

* Rekomenduojama reguliariai tikrinti valymo ultragarsu
efektyvuma ultragarso aktyvumo detektoriumi,
atliekant bandyma su aliuminio folija, naudojant TOSI™
arba SonoCheck™.
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» veiksmas 6: ISimkite 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.

veiksmas 7: [$dZiovinkite instrumentus $variu, drégme
sugerianciu, nesiptikuojanciu audeklu. Galite naudoti $vary,
filtruota suspausta ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir
sunkiai pasiekiamy viety pasalinti.

Misraus rankinio-automatinio valymo veiksmai (tik
instrumentams)

» veiksmas 1: Paruoskite proteolizinio fermentinio ploviklio
tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

» veiksmas 2: Visiskai panardinkite instrumentus fermentiniame
tirpale ir juos $velniai supurtykite, kad pasalintumeéte visus
istrigusius burbuliukus. Judinkite instrumentus su lankstais
ir judanc¢iomis dalimis, kad tirpalas pasiekty visus pavirsius.
SpindZius, ertmes ir kanalus butina praplauti $virkstu, kad visi
burbuliukai biity pasalinti ir tirpalas pasiekty visus instrumento
pavirsius.

» veiksmas 3: Mirkykite instrumentus ne trumpiau kaip 10 minuciy.
Trinkite pavirsius Sepetéliu su minkstais nailoniniais Seriais, kol visi
matomi tersalai bus pasalinti. Judinkite judanc¢ius mechanizmus.
Ypatinga démesj skirkite siauriems plySiams, Sarnyriniams
sujungimams, uzraktams, instrumento dantims, pasiaustiems
pavirsiams ir sritims su judanciais komponentais ar spyruoklémis.
Spindzius, ertmes ir kaniules bitina i§valyti gerai priglundanciu
apvaliu Sepetéliu su nailono $eriais. Sukdami jstatykite gerai
priglundantj apvaly Sepetélj nailoninais Seriais j spindZzius,
ertmes ir kanalus ir sukiodami pastumdykite jj kelis kartus.
Pastaba: Visa $veitima butina atlikti po fermentinio tirpalo
pavir$iumi, kad sumazintuméte galimybe uZterstam tirpalui
virsti aerozoliu.

veiksmas 4: ISimkite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir
nuskalaukite vandeniu i$ ¢iaupo ne trumpiau nei vieng (1)
minute. Skalaudami judinkite visas judamas ir lankstomas dalis.
Itin kruops¢iai praplaukite spindzius, ertmes, kaniules ir kitas
sunkiai pasiekiamas vietas.

veiksmas 5: Sudékite instrumentus j tinkama, patvirtintg
plautuva / dezinfekavimo aparata. Vadovaukités plautuvo /
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dezinfekatoriaus gamintojo instrukcijomis, kaip sudéti
instrumentus, kad valymo veiksmingumas buty maksimalus,
pvz., atidarykite visus instrumentus, sudékite jgaubtus
instrumentus ant $Sono arba apverstus, naudokite plautuvams
skirtus krepsSius ir déklus, sudékite sunkesnius instrumentus
apatiniuose krepsiuose ir dékluose. Jei plautuvas / dezinfekatorius
apriipintas specialiais padéklais (pvz., instrumentams su
kanalais), naudokite juos pagal gamintojo instrukcijas.
veiksmas 6: Apdorokite instrumentus, naudodami standartinj
dezinfekavimo plautuvo ciklg instrumentams pagal gamintojo
instrukcijas. Rekomenduojami $ie minimalis plovimo ciklo
parametrai:

Ciklas | Aprasymas
1 Pirminis plovimas e Saltas minkstintas vandentiekio
vanduo ¢ 2 minutes
2 Nupurskimas ir mirkymas fermentuose ¢ Karstas
minkstintas vandentiekio vanduo ¢ 1 minuté
3 Skalavimas e Saltas minkstintas vandentiekio vanduo
4 Plovimas skalbikliu  Kar$tas vandentiekio vanduo
(64-66 °C) » 2 minuteés
s Skalavimas e Karstas grynintas vanduo (64-66 °C)
¢ 1 minuté
6 Dziovinimas karstu oru (116 °C) e 7-30 minuciy
Pastabos.

« Bitina vadovautis plautuvo / dezinfekatoriaus
gamintojo instrukcijomis.

» Bitina naudoti dezinfekavimo plautuva, kurio
veiksmingumas yra patvirtintas (pvz., patvirtintas FDA,
patvirtintas pagal ISO 15883).

e Dziovinimo trukmeé nurodyta kaip ver¢iy intervalas, nes
ji priklauso nuo plautuvo / dezinfekatoriaus apkrovos
dydZio.

» Daugelis gamintojy i$ anksto uZprogramuoja plautuvy /
dezinfekatoriy standartinius ciklus, kuriy sudétyje
gali buti terminis, Zemo lygio dezinfekcinis skalavimas
po plovimo skalbikliu. Terminis dezinfekavimo ciklas
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turéty buti atliekamas norint pasiekti minimalia verte
A0 =600 (pvz., 90 °C 1 minute pagal ISO 15883-1) ir yra
suderinamas su instrumentais.

¢ Jeiyra galimas tepimo ciklas, kurio metu instrumentai
sutepami vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
~Preserve®, ,Instrument Milk" ar kita lygiavercia
medZiaga, skirta medicinos priemonéms, ji galima
naudoti instrumentams, jei nenurodyta Kitaip.

Valymas (tik tiekimo sistemoms)

Suterstiems elementams valyti gali prireikti ir fiziniy, ir

cheminiy (ploviklio) procesuy.

Vien tik cheminiai (plovikliai) valikliai negali pasalinti visy

tersaly ir neSvarumy; todél kruopstus kiekvieno elemento

valymas minksta kempine ar $luoste yra butinas norint
maksimaliai nukenksminti.

Sudétingas sritis rekomenduojama valyti $variu Sepetéliy

Svelniais Sereliais.

Prie§ sterilizavima nuvalytus elementus reikia gerai nuskalauti

$variu vandeniu, kad btity pasalinti visi valymo priemonés ar

cheminés medziagos likudiai.

,Tecomet" rekomenduoja naudoti §velny fermentinj ploviklj,

kurio pH yra beveik neutralus.

Nenaudokite tirpikliy, abrazyviniy valikliy, metaliniy Sepetéliy

ar abrazyviniy kempinéliy.

Déklus ir padéklus galima jdéti j mechaninio valymo jrenginius.

Dezinfekcija

o Instrumentai ir priedai prie$ naudojima turi bati sterilizuoti. Zr.
toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

o Zemo lygio dezinfekcija gali biiti naudojama kaip plautuvo /
dezinfekatoriaus ciklo dalis, bet prietaisus taip pat bitina
sterilizuoti prie§ naudojima.

Dziovinimas

e Idziovinkite prietaisus $variu, drégme sugerianciu,
nesipiikuojanciu audeklu. Galite naudoti Svary, filtruotg
suspausta ora drégmei i$ spindziy, ertmiy, kaniuliy ir sunkiai
pasiekiamy viety pasalinti.

Apziiira ir bandymas

¢ Po valymo visus prietaisus butina atidziai apzitreti, ar
neliko biologiniy tersaly ir skalbiklio liekanu. Jei tersaly liko,
pakartokite valymo procesa.
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« Apziurekite kiekvieng prietaisa, ar netruiksta sudétiniy daliy, jis
nepazeistas ir pernelyg nenusidévéjes. Jei matote pazeidimy ar
nusidévéjimy, kurie gali trukdyti prietaiso darbui, nutraukite
apdorojima ir kreipkités i , Tecomet" atstova, kad prietaisa pakeistu.

¢ Apzitrédami prietaisus atkreipkite démesj j Sias dalis:

* Pjovimo briaunos turi biti iStisinés, be jranty.

o Ziotys ir dantys turi bati tinkamai sulygiuoti.

» Judancios dalys turi sklandziai judéti visoje numatytoje
judéjimo amplitudéje.

e Uzrakinimo mechanizmai turi patikimai ir lengvai uzZsidaryti.

e Ilgi ir ploni instrumentai turi biti nesulenkti ir
nedeformuoti.

¢ Jei instrumentai surenkami j didesnj agregata, patikrinkite,
ar yra visi komponentai ir ar jie tinkami surinkimui.

¢ Polimero pavirsiuje neturéty bity smarkaus pavirsiaus
pazeidimo (pvz., kapiliariniy plySeliy, jtriikkimy, atsilupusiy
sluoksniy), deformacijos arba akivaizdaus persikreipimo
Zenkly. Jei instrumentas yra paZzeistas, jj reikia pakeisti.

« Isitikinkite, kad visi tiekimo sistemy sklasciai ir rankenos yra
tvarkingi ir tinkamai veikia

Sutepimas

¢ Po valymo pries sterilizavimg instrumentus su judan¢iomis
dalimis (pvz., lankstais, uZraktais, slankiomis arba sukamomis
dalimis) butina sutepti vandenyje tirpiu tepalu, tokiu kaip
,Preserve®,  Instrument Milk” ar kitu lygiaverciu tepalu,
skirtu medicinos priemonéms. Visuomet vadovaukités tepalo
gamintojo instrukcijomis dél skiedimo, naudojimo termino ir
tepimo budo.

Ipakavimas sterilizacijai (tik instrumentams)

Pavienius prietaisus galima supakuoti tinkamame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés
klasés sterilizavimo maiselyje arba jvynioklyje. Pakuojant
saugokités suplésyti maiSelj arba jvynioklj. Prietaisus biitina
jvynioti naudojant dvigubo jvyniojimo arba lygiavertj metoda
(zr. AAMI ST79, AORN rekomendacijas).
Nerekomenduojame naudoti daugkartiniy jvyniokliy.
Instrumentus galima supakuoti patvirtintame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkanc¢iame) bendros
paskirties, perforuotame dékle arba dézéje kartu su kitais
prietaisais, jei jvykdote Sias salygas:
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« [3déliokite visus prietaisus taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visus prietaisus su lankstais ir
iSrinkite prietaisus, jei rekomenduojama.

o Déze arba dékla butinai jvyniokite tinkamame (pvz., FDA
patvirtintame arba ISO 11607 atitinkan¢iame) medicininés
klasés sterilizavimo jvynioklyje, naudodami dvigubo
ivyniojimo arba lygiavertj metoda (Zr. AAMI ST79, AORN
rekomendacijas).

o Vykdykite dézés / déklo gamintojo rekomendacijas dél
jkrovos ir svorio. Bendrasis jvyniotos dézés ar déklo svoris
neturi virsyti 11,4 kg.

e Instrumentus galima supakuoti patvirtintoje (pvz., FDA
patvirtintoje arba ISO 11607 atitinkancioje) standziy
konteineriy sistemoje (t. y, su filtrais ar voztuvais) kartu su
kitais prietaisais esant Sioms sglygoms:

¢ Vadovaukités konteinerio gamintojo rekomendacijomis dél
konteinerio paruo$imo, prieziiros ir naudojimo.

¢ [3déliokite visus prietaisus taip, kad garas pasiekty visus
pavirsius. Atidarykite visus prietaisus su lankstais ir
iSrinkite prietaisus, jei rekomenduojama.

« Vykdykite konteinerio gamintojo rekomendacijas dél
apkrovos ir svorio. Bendrasis jkrautos konteineriy sistemos
svoris neturi virSyti 11,4 kg.

Sterilizavimas (tik instrumentams)

Instrumentus sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju
kaitinimu / garais.

Kiekvienoje jkrovoje rekomenduojama naudoti patvirtintg cheminj
indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy (6 klasés).
Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis
deél jkrovos konfigtiracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi biiti patvirtintas (pvz., FDA
patvirtinta, atitinkanti EN 13060 arba EN 285). Taip pat biitina
vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo,
patvirtinimo ir prieZitiros.

Patvirtintos poveikio trukmeés ir temperatiros, bitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.
Turéty buti laikomasi vietiniy ar valstybiniy specifikacijy,

jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieZtesni arba
konservatyvesni nei iSvardyti Sioje lenteléje.
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Ciklo tipas I Temperatiira I Poveikio trukme

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

- 132°C 4 minutes
pulsuojantis vakuumas

Ciklo tipas Temperatiira Poveikio trukme

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

- 134°C 3 minutés
pulsuojantis vakuumas

DZiovinimas ir auSinimas

¢ Rekomenduojama dZiovinimo trukmé pavieniams
jvyniotiems instrumentams yra 30 minuciy, jei nenurodyta
kitaip prietaiso instrukcijos specifikacijose.

« Konteineriuose apdorotiems ir dékluose jvyniotiems
instrumentams dZiovinimo trukmeé gali skirtis priklausomai
nuo jpakavimo tipo, instrumenty tipo, sterilizatoriaus tipo
ir jkrovos dydzio. Minimali rekomenduojama dZiovinimo
trukmeé yra 30 minuciy, bet tam tikromis sglygomis dideles
jkrovas gali tekti dziovinti ilgiau nei 30 minuciy, kad
iSvengtuméte drégny pakuociy arba jei tai rekomenduoja
pridedama dokumentacija. Rekomenduojame, kad dideliy
jkrovy dziovinimo trukme patvirtinty gydymo jstaiga.

¢ Rekomenduojama maziausia au$inimo trukmé po
dziovinimo yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiracijos,
aplinkos temperatiiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba: Pasauliné sveikatos organizacija (PSO)
rekomenduoja $iuos dezinfekcijos / sterilizacijos garais
parametrus kartotiniam instrumenty apdorojimui, kai
yra nerimo dél TSE/CJD tersaly: 134 °C 18 minugéiu. Sie
prietaisai suderinami su Siais parametrais.

Ipakavimas sterilizacijai (instrumentams ir tiekimo sistemai)

Padékite nuvalytus instrumentus j atitinkama padétj tiekimo
sistemoje.

Tolygiai subalansuokite turinj konteineryje ir pasirapinkite, kad
garai galéty liestis su visais inde esanciais daiktais.

,Tecomet” rekomenduoja pries sterilizavima déklus ir padéklus
apvynioti pagal sterilizacijos vyniojamosios medziagos
gamintojo instrukcijas, kad bity islaikytas vidiniy komponenty /
elementy sterilumas ir tinkamas aseptinis pateikimas chirurgijos
lauke.

288



e Visada vykdykite instrumento gamintojo instrukcijas, jei
ju sterilizavimo ar dziovinimo rekomendacijos virsija Sias
rekomendacijas.

Sterilizavimas (instrumentams ir tiekimo sistemai)

e Prietaisg sterilizuoti rekomenduojama drégnuoju kaitinimu /
garais.

« Kiekvienoje jkrovoje rekomenduojama naudoti patvirtinta cheminj

indikatoriy (5 klasés) arba cheminj emuliatoriy (6 klasés).

¢ Visuomet vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijomis

deél jkrovos konfigtracijos ir jrangos naudojimo. Sterilizavimo
jrangos veiksmingumas turi biiti patvirtintas (pvz., FDA
patvirtinta, atitinkanti EN 13060 arba EN 285). Taip pat biitina
vadovautis gamintojo instrukcijomis dél jrangos jrengimo,
patvirtinimo ir prieZitiros.

e Patvirtintos poveikio trukmés ir temperataros, bitinos pasiekti
sterilumo uztikrinimo lygj (SUL) 10, yra pateiktos lenteléje.

¢ Turéty biti laikomasi vietiniy ar valstybiniy specifikacijy,
jei sterilizavimo garais reikalavimai yra grieZtesni arba
konservatyvesni nei iSvardyti Sioje lenteléje.

Ciklo tipas I Temperatiira I Poveikio trukmeé

JAV rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

- 132°C 4 minutés
pulsuojantis vakuumas

Ciklo tipas Temperatiira Poveikio trukmeé

Europoje rekomenduojami parametrai

Pirminis vakuumas /

- 134°C 3 minutés
pulsuojantis vakuumas

Dziovinimas ir ausinimas

¢ Rekomenduojama dziovinimo trukmé jvyniotiems déklams

yra 30 minuciy, jei nenurodyta Kitaip prietaiso instrukcijos
specifikacijose.

¢ Konteineriuose apdorotiems ir dékluose jvyniotiems

instrumentams dziovinimo trukmeé gali skirtis priklausomai

nuo jpakavimo tipo, instrumenty tipo, sterilizatoriaus tipo
ir jkrovos dydzio. Minimali rekomenduojama dziovinimo
trukmeé yra 30 minuciy, bet tam tikromis sglygomis dideles
ikrovas gali tekti dziovinti ilgiau nei 30 minuéiy, kad
iSvengtuméte drégny pakuociy arba jei tai rekomenduoja
pridedama dokumentacija. Rekomenduojame, kad dideliy
jkrovy dziovinimo trukme patvirtinty gydymo jstaiga.



* Rekomenduojama maziausia au$inimo trukmeé po
dziovinimo yra 30 minuciy, bet dél jkrovos konfigiiracijos,
aplinkos temperatiiros ir drégnio, prietaisy konstrukcijos ir
naudojamo jpakavimo gali tekti ausinti ilgiau.

Pastaba

1. NEKRAUKITE dékly j sterilizatoriy Sonais arba apverte taip,
kad dangtelio Sonas bty ant lentynos arba vezimélio. Sudékite
déklus ant vezimélio arba lentynos taip, kad dangtelis visuomet
buty nukreiptas j vir$y. Tai leis jiems tinkamai iSdziuti.

2. NEKRAUKITE dékly ar padékly vienas ant kito autoklavo
kameroje.

3. Atidarius autoklavo dureles, visiems déklams reikia leisti gerai
atvésti. Padékite déklus ant groteliy arba lentynos ir uzklokite
lininiu apdangalu, kol visiskai atvés. Neleidus déklui tinkamai
atvésti, gali padidéti kondensacijos tikimybé.

4. Jei pastebite kondensata, patikrinkite, ar buvo laikomasi 1,

2 ir 3 veiksmu. Be to, patikrinkite, ar gary, kurie naudojami
sterilizavimui, kokybé siekia daugiau nei 97% pagal ANSI/
AAMI ST79. Taip pat jsitikinkite, kad sterilizatoriai buvo
profilaktiSkai tikrinami pagal gamintojo rekomenduojamg
techninés priezitiros plana.

5. Silikoninio kilimélio priedai turéty buti iSdéstyti lygiagreciai
su déklo ar padéklo perforacijomis, kad nebiity uzkimsti
sterilizavimo keliai.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiami nurodymai dél
didziausiy apkrovu. Neperkraukite pristatymo sistemy
(déKly ir padékly) ir visada laikykités AAMI (Medicinos
prietaisy tobulinimo asociacija), OSHA (Darbuotojy
saugos ir sveikatos administracija) ir ligoniniy standarty
dél maksimalios apkrovos. Vadovaukités instrumento
gamintojo naudojimo instrukcijomis.
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Padéklo dydis Didziausias
bendras svoris

Mazas (~10x 20 x 2,5 cm

[~4x8x1col]) 0,45 kg

Déklas (~20x43x2,5cm

[~8x17x 1 col]) 0.91kg

% dydzio déklas (~18 x 18 x 10 cm

[~7x7x4col]) 36kg

% dydzio déklas (~18 x 30 x 10 cm 59k

[~7x12x4 col]) 7 K8

Viso dydzio déklas (~23 x 48 x 10 cm

[~ 9x19x 4 col]) 10,0 kg
Laikymas

o Sterilius supakuotus instrumentus laikykite tam skirtose,
ribotos prieigos vietose, kurios yra gerai ventiliuojamos,
apsaugotos nuo dulkiy, drégmés, vabzdziy, parazity ir
ekstremaliy temperatdry ir drégniy.

Pastaba: Apziureékite kiekvieng pakuote prie$ naudojima ir
isitikinkite, kad sterilus barjeras (pvz., jvynioklis, maiSelis
ar filtras) nejpléstas, nepradurtas, nesimato drégmeés ar
bandymo atidaryti poZymiu. Jei yra bent vienas $iy Zenkly,
pakuotés turinys laikomas nesteriliu ir turi buiti pakartotinai
apdorotas atliekant valyma, jpakavima ir sterilizavima.

Etiketéje naudojami simboliai®

A

43

2797

Démesio
Nesterilu

Sterilu

Pagal JAV federalinius jstatymus, §j prietaisa leidziama
parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

CE Zenklas!

CE Zenklas ir nuotifikuotoji jstaiga’

Patvirtintas atstovas Europos Bendrijoje
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Gamintojas

Pagaminimo data

L E

Siuntos numeris

,_
o
=

Katalogo numeris
Skaityti naudojimo instrukcija
Vienkartinio naudojimo; nenaudoti pakartotinai

Medicinos priemoné
Pakuotés vienetas
Gamybos Salis
Platintojas

Sterilizuota spinduliuote

Galiojimo terminas

W ARy EeD R

INorédami perziaréti CE informacija, 7r. etikete

Papildomas Zenklinimas:

»MANUAL USE Prietaiso negalima jungti prie
ONLY“ mechaninés energijos $altinio, jis skirtas
naudoti tik rankomis.

»REMOVE FOR Prie$ valant ir sterilizuojant, prietais
CLEANING & o jant, prietaisa
STERILIZATION®  "ciKia iSmontuoti.

292



I Norsk - NO I

Anbefalte instruksjoner for stell, rengjgring
og sterilisering av kirurgiske instrumenter og
tilbehgr
Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og AAMI ST81. De

angar fplgende:
¢ Gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr (levert

som ikke-sterile og sterile ) levert av Tecomet og
ment for reprosessering i helseinstitusjon. Alle instrumenter
og alt tilbehgr kan trygt og effektivt reprosesseres ved

a fglge instruksjonene for manuell rengjgring eller en
kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring og
steriliseringsparametrene som finnes i dette dokumentet,
MED MINDRE noe annet er oppgitt i instruksjonene som
folger med et spesifikt instrument.

¢ Ikke-sterile instrumenter til engangsbruk ®
o Sterile instrumenter til engangsbruk ®

[ 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 a klargjgre instrumenter og tilbehgr for kirurgisk
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 opplering for a fa det
gnskede resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene
er validerte og overvdkes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse
instruksjonene, av brukeren/sykehuset/helsepersonellet,

skal evalueres for effektivitet for 8 unngd mulige ugnskede
konsekvenser.

ADVARSLER 0G BEGRENSNINGER
Materialer og stoffer underlagt begrensninger

Se produktetiketten for indikasjon om at enheten inneholder et
stoff underlagt begrensninger eller materiale som stammer fra dyr.
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A ADVARSLER

. ol} I henhold til federal lov i USA kan dette utstyret bare selges
av eller etter forordning av en lege.

Instrumenter som er merket for engangsbruk @, er beregnet til
a brukes én gang og deretter kasseres.

Risikoer forbundet med gjenbruk av instrumenter til
engangsbruk ® inkluderer, men er ikke begrenset til infeksjon
hos pasienten og/eller redusert pdlitelighet av funksjonen.
Reprosesseringsinstruksjonene gjelder ikke for sterile
instrumenter til engangsbruk (X).

Sterile instrumenter til engangsbruk ® er beregnet til &
brukes én gang og deretter kasseres.

Sterile instrumenter i synlig skadet steril
emballasje skal kasseres.

Instrumenter og tilbehgr til gjenbruk som leveres IKKE-STERILE

, ma rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene fgr
hver bruk.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter og tilbehgr.

Hvis de er til stede, ma sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter og tilbehgr med skarpe skjeereegger,
spisser og tenner.

Steriliseringsmetoder med etylenoksid (EO), gassplasma og
tgrrvarme anbefales ikke for sterilisering av gjenbrukbare
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, kroppsvaesker og vevsrester har fatt terke pd brukte
instrumenter.

Automatisk rengjgring ved bruk av kun vaskemaskin/
desinfektor er kanskje ikke effektiv for instrumenter med
lumen, blindhull, kanyler, sammenfgyde overflater og andre
komplekse egenskaper. Det anbefales & grundig rengjgre
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slike instrumentegenskaper manuelt fgr enhver automatisk
rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter md ikke brukes under manuell
rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes overflate
og finish. Bruk kun nylonbgrster med myk bust i ulike former,
lengder og stgrrelser som hjelpemidler ved manuell rengjgring.
Ikke plasser tunge gjenstander oppa gmtalige instrumenter nar
instrumentene prosesseres.

Unnga bruk av hardt vann. Myknet springvann kan brukes til
det meste av skylling, men renset vann bgr brukes til den siste
skyllingen for a unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil fordrsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med silikon skal ikke brukes pa kirurgiske
instrumenter.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med & sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.
Ortopediske instrumenter skal ikke brukes pa indre organer,
karstrukturer eller nervesystemstrukturer.
Leveringssystemene er ikke beregnet pa d opprettholde
steriliteten av seg selv. De er laget for a forenkle
steriliseringsprosessen nar brukt med et FDA-godkjent
steriliseringsomslag. Innpakkingsmaterialet er laget for &
tillate luftfijerning og damppenetrering/-fierning (tgrking) og
opprettholde steriliteten til komponentene pa innsiden.

Enhetens levetid

¢ Den forventede levetiden til et gjenbrukbart instrument

og tilbehgret avhenger av bruksfrekvensen og stellet og
vedlikeholdet instrumentene far. Likevel, selv med riktig
handtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at
gjenbrukbare instrumenter og tilbehgr varer evig. Det er derfor
ikke mulig a gi et ngyaktig estimat av slutten pa levetiden for
disse typene manuelle, gjenbrukbare enheter.

Instrumentene og tilbehgret skal inspiseres for skade og slitasje
hver gang fgr bruk. Instrumenter og tilbehgr som viser tegn til
skade eller stor slitasje, ma ikke brukes.

Pa grunn av slitasjen som kutte- og opprgmmingsinstrumenter
har, er levetiden til disse typene enheter 1 ar. Disse enhetene skal
inspiseres med henblikk pa slitasje og nedbrytning fgr hver bruk.
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¢ Instrumenter til engangsbruk ® er beregnet til  brukes én
gang og deretter kasseres.

Begrensninger for reprosessering

Gjentatt prosessering i henhold til disse instruksjonene pavirker

gjenbrukbare metallinstrumenter og tilbehgr minimalt, med

mindre noe annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske

instrumenter i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som

regel ut fra slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.

Instrumenter som bestdr 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.

Instrumenter med avtakbare polymerhylser eller komponenter

ma demonteres for sterilisering (f.eks. drivenheter for

acetabulare opprgmmingsbor med vevvern-hylse).

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige midler og

rengjgringsmidler anbefales for prosessering av gjenbrukbare

instrumenter og tilbehgr.

Alkaliske midler med en pH pd 12 eller mindre kan brukes

til 4 rengjgre instrumenter i rustfritt stal og polymer i land

der det kreves av lov eller lokale forordninger, eller der

prionsykdommer som overfgrbar spongiform encefalopati

(TSE) og Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJD) er et problem. Det er

svaert viktig at alkaliske rengjgringsmidler er fullstendig og

grundig ngytralisert og skylt av enhetene. Hvis ikke kan det

oppsta forringelse som forkorter enhetens levetid.

Leveringssystemene har IKKE blitt validert for bruk

med fleksible endoskoper eller enheter med lumen eller

arbeidskanaler som er lengre enn 10 cm (4 tommer) (3 mm

indre diameter). Fglg alltid instruksjonene fra produsenten

av instrumentene.

Leveringssystemene har IKKE blitt validert for ETO-sterilisering

av enheter.

Tecomet-leveringssystemene har ikke blitt validert for bruk

i filtrerte steriliseringsbeholdere, og Tecomet frardder bruk

av et slikt system. Hvis det brukes systemer med filtrerte

steriliseringsbeholdere, er brukeren ansvarlig for a falge

produsentens anbefalinger for riktig plassering og bruk av

etui og brett i beholderen.
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INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

Brukssted

Fjern stgrre mengder biologiske rester 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,
saerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres sd snart som mulig etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

o Brukte instrumenter ma transporteres til
dekontamineringsomradet for reprosessering i lukkede eller
tildekte beholdere for a hindre risiko for ungdig kontaminering.

Klargjgring for rengjgring (kun instrumenter)

Instrumenter som er laget for 4 tas fra hverandre, ma demonteres
for rengjgring. Demonteringen er stort sett selvforklarende nar
det er ngdvendig. For mer kompliserte instrumenter finnes det
imidlertid bruksanvisninger som skal fglges.

Merk: All anbefalt demontering kan utfgres for hind. Bruk
aldri verktgy til 4 demontere instrumentene utover det som
er anbefalt.

Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved fortynningen og
temperaturen som anbefales av produsenten. Det kan brukes
myknet springvann for a klargjgre rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svert kontaminerte (uklare).

Trinn for manuell rengjgring (kun instrumenter)

¢ Trinn 1: Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

o Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist
dem forsiktig for  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 a fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen.

297



¢ Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Under
blgtlegging skrubbes overflatene med en bgrste med myk
nylonbust til alt synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige
mekanismer. Ver spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede
ledd, skaplaser, instrumenttenner, ru overflater, og omrader
med bevegelige komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull
og kanyler skal rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund
bgrste med nylonbust. Fgr den tettsittende, runde bgrsten inn
ilumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse mens
du skyver den inn og ut flere ganger.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.

Trinn 4: 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.
Trinn 5: Klargjgr et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i
rengjgringslgsningen og rist dem forsiktig for a fijerne eventuelle
bobler som sitter fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal
skylles med en sprgyte for  fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen.
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.

Merknader:

« SKkill instrumenter i rustfritt stal fra andre
metallinstrumenter under rengjegring med ultralyd for a
unngi elektrolyse.

« Apne hengslede instrumenter helt.

¢ Bruk nettkurver eller brett som er utformet for ultralyd-
rengjgringsmaskiner.

* Regelmessig overviking av ytelsen til sonisk rengjoring
ved bruk av en detektor for ultralydaktivitet,
aluminiumsfolietest, TOSI™ eller SonoCheck™ anbefales.

Trinn 6: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem

irenset 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
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og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er
vanskelig & komme til.

¢ Trinn 7: Tgrk instrumentene med en ren, absorberende, lofri
klut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til a fjerne fukt fra lumen,
hull, kanyler og omrader der det er vanskelig a komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
(Kun instrumenter)

e Trinn 1: Klargjer en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

¢ Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og rist
dem forsiktig for  fjerne bobler som sitter fast. Beveg hengslede
instrumenter eller bevegelige deler for a sikre at alle overflatene
kommer i kontakt med lgsningen. Lumen, blindhull og kanyleringer
skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med lgsningen.

« Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter.
Skrubb overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt
synlig smuss er fjernet. Beveg pa bevegelige mekanismer. Veer
spesielt oppmerksom pa sprekker, hengslede ledd, skaplaser,
instrumenttenner, ru overflater, og omrader med bevegelige
komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull og kanyler skal
rengjgres ved bruk av en tettsittende, rund bgrste med
nylonbust. For den tettsittende, runde bgrsten med nylonbust
inn i lumenet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse
mens du skyver den inn og ut flere ganger.
Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for @ minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte Igsningen.

Trinn 4: 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 5: Plasser instrumentene i en egnet, validert
vaskemaskin/desinfektor. Fglg anvisningene fra produsenten
av vaskemaskinen/desinfektoren for lasting av instrumentene
slik at de far maksimal eksponering for rengjgring, f.eks. dpne
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
vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller
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(f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold
til produsentens anvisninger.

¢ Trinn 6: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskemaskinens/desinfektorens standard instrumentsykluser
i henhold til produsentens anvisninger. De fglgende
minimumsparametrene for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann e 2 minutter

Enzymspray og -blgtlegging ¢ Varmt, myknet
springvann ¢ 1 minutt

3 Skylling ¢ Kaldt, myknet springvann

Vask med rengjgringsmiddel ¢ Varmt springvann
(64-66 °C) » 2 minutter

5 Skylling e Varmt, renset vann (64-66 °C) ¢ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) ¢ 7-30 minutter

Merknader:
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Anvisning fra prod av
desinfektoren skal folges.
En vaskemaskin/desinfektor med dokumentert
effektivitet (f.eks. FDA-godKkjenning, validert til ISO
15883) bgr brukes.
Torketiden vises som et omrade fordi den avhenger av
stgrrelsen pa lasten som er plassert i vaskemaskinen/
desinfektoren.
Mange produsenter forhandsprogrammerer sine
vaskemaskiner/desinfektorer med standardsykluser, og
disse kan inkludere en termisk lavnivas desinfiserende
skylling etter vask med rengjgringsmiddel. Den termiske
desinfeksjonssyklusen skal utfgres for 4 oppna en
minimum A0-verdi pa 600 (f.eks. 90 °C i 1 minutt i henhold
til ISO 15883-1), og er kompatibel med instrumenter.
Hvis en smgresyklus er tilgjengelig som gjelder for
lgselige smgremidler, slik som Preserve®, Instrument
Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt for pafgring pa
medisinske enheter, er det akseptabelt 4 bruke den pa
instrumentene, med mindre noe annet er angitt.

inen/




Rengjgring (kun leveringssystemer)

Bade fysiske og kjemiske (rengjgringsmiddel) prosesser kan
veere ngdvendig for 4 rengjgre tilsmussede artikler.

Kjemiske rengjgringsmidler kan ikke alene fjerne all smuss og
alle rester. Ngye manuell rengjgring med en myk svamp eller klut
er derfor avgjgrende for maksimal dekontaminering.

Til vanskelige omrader anbefales en ren bgrste med myk bust.
Etter at artiklene er rengjort, skal de skylles grundig med rent
vann for a fjerne eventuelt rengjgringsmiddel eller kjemiske
rester fgr sterilisering.

Tecomet anbefaler bruk av et mildt, enzymatisk
rengjgringsmiddel med naer ngytral pH.

Bruk ikke lgsemidler, skuremidler, metallbgrster eller skurende
puter.

Etui og brett kan plasseres i utstyr for mekanisk rengjgring.

Desinfisering
e Instrumentene og tilbehgret ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.
« Lavnivas desinfeksjon kan brukes som en del av en vaskemaskin-/
desinfektorsyklus, men enhetene ma ogsa steriliseres fgr bruk.
Terking
* Tgrk enhetene med en ren, absorberende, lofri klut. Ren, filtrert
trykkluft kan brukes til a fierne fukt fra lumen, hull, kanyler og
omrdder der det er vanskelig 3 komme til.
Inspeksjon og testing
e Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenvaerende
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:
¢ Skjereegger skal veere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.
« Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.
« Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomrddet.
o Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.
¢ Lange, tynne instrumenter skal veere fri for bgyning eller
vridning.
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» Derinstrumentene er en del av en stgrre sammenstilling,
skal det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige
og lett kan monteres.

o Polymeroverflatene skal ikke vise tegn til stor overflateskade
(f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering) eller
vridning eller vaere synlig skjeve. Hvis instrumentet er
skadet, skal det skiftes ut.

Kontroller at alle 1dser og hdndtak pa leveringssystemene er
sikre og fungerer som de skal

Smgring

Etter rengjgring og fgr sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skaplaser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel som
Preserve®, Instrument Milk eller tilsvarende materiale tiltenkt
for pafgring pa kirurgiske enheter. Fglg alltid anvisningene fra
produsenten av smgremidlet for fortynning, holdbarhet og
péfgringsmetode.

Innpakking for sterilisering (kun instrumenter)

Enkeltenheter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-klarering
eller samsvar med ISO 11607) medisinsk steriliseringspose
eller -omslag. Det ma utvises forsiktighet ved pakking slik at
posen eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved bruk
av metoden med dobbeltomslag eller tilsvarende metode (ref.:
retningslinjene AAMI ST79, AORN).

Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i en godkjent (f.eks. FDA-godkjenning
eller samsvar med ISO 11607) perforert brett eller etui til generell
bruk sammen med andre enheter under fglgende forhold:

» Plasser alle instrumentene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pd at enhetene er
demonterte hvis dette er anbefalt.

o Esken eller brettet ma pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-
Kklarering eller samsvar med ISO 11607) medisinsk
steriliseringsomslag ved a fglge metoden for dobbeltomslag
eller tilsvarende (ref.: retningslinjene AAMI ST79, AORN).

» Fglg anbefalingene fra produsenten av esken/brettet nar det
gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa den pakkede
esken eller brettet skal ikke overstige 11,4 kg.

« Instrumentene kan pakkes i et godkjent (f.eks. FDA-Kklarering

eller samsvar med ISO 11607) stivt beholdersystem (dvs. de

302



med filtre eller ventiler) sammen med andre enheter under
folgende betingelser:

e Anbefalingene fra produsenten av beholderen skal fglges nar
det gjelder klargjgring, vedlikehold og bruk av beholderen.

o Plasser alle instrumentene slik at dampen kommer til pd alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte hvis dette er anbefalt.

o Fglg anbefalingene fra produsenten av beholderen nar
det gjelder innlasting og vekt. Den totale vekten pa et fylt
beholdersystem skal ikke overstige 11,4 kg.

Sterilisering (kun instrumenter)

Sterilisering med fuktig varme / dampsterilisering er den
anbefalte metoden for instrumentene.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fplg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar
med EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens
anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.
Validerte eksponeringstider og temperaturer for 4 oppna et 10
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i falgende tabell.

Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er strengere eller mer Konservative
enn de som er oppfert i denne tabellen.

Syklustype I Temperatur I Eksponeringstid
Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls

Syklustype Temperatur Eksponeringstid

Anbefalte parametere for Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minutter
vakuumpuls
Terking og nedkjgling

« Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter
er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

¢ Torketid for instrumenter prosessert i beholdere og
innpakkede brett kan variere avhengig av type emballasje,
type instrumenter, type sterilisator og total last. En minste
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torketid pa 30 minutter er anbefalt, men for & unnga vate
pakker kan det veere ngdvendig med forlengede tgrketider
pa over 30 minutter for stgrre laster under visse forhold
eller hvis det ellers er anbefalt i medfglgende dokumenter.
For store laster anbefales det at helsepersonellet verifiserer
tgrketidene.
¢ Detanbefales en nedkjglingstid pa minst 30 minutter etter

tgrking. Det kan ogsd veere ngdvendig med lengre tider
pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som
er brukt.

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. Disse

enhetene er kompatible med disse parameterne.

Innpakking for sterilisering (instrumenter og
leveringssystemer)

Plasser de rene instrumentene pa sine respektive plasser

i leveringssystemet.

Balanser innholdet jevnt i beholderen og arranger det slik at
damp kan komme i kontakt med alle gjenstandene i beholderen.
Tecomet anbefaler at etuiene og brettene pakkes inn i henhold
til instruksjonene fra produsenten av steriliseringsomslaget

for sterilisering, for a opprettholde steriliteten til indre
komponenter/artikler og for riktig aseptisk presentasjon til det
kirurgiske feltet.

Fglg alltid instruksjonene fra produsenten av instrumentet
dersom produsentens anbefalinger for sterilisering eller tgrking
overgdr disse retningslinjene.

Sterilisering (instrumenter og leveringssystemer)

Sterilisering med fuktig varme / damp er den anbefalte metoden
for enheten.

Det anbefales a bruke en godkjent kjemikalieindikator (klasse 5)
eller kjemisk emulator (klasse 6) i hver steriliseringslast.
Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyret skal
ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-klarering eller samsvar
med EN 13060 eller EN 285). I tillegg skal produsentens
anbefalinger for installasjon, validering og vedlikehold fglges.
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« Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppnd et 10
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

¢ Lokale eller nasjonale spesifikasjoner skal fglges der
dampsteriliseringskrav er strengere eller mer konservative
enn de som er oppfgrt i denne tabellen.

Syklustype I Temperatur I Eksponeringstid

Anbefalte parametere for USA

Forvakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls
Syklustype Temperatur Eksponeringstid
Anbefalte parametere for Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minutter
vakuumpuls
Terking og nedkjgling

Den anbefalte tgrketiden for innpakkede etuier er

30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.

Torketid for instrumenter prosessert i beholdere og
innpakkede brett kan variere avhengig av type emballasje, type
instrumenter, type sterilisator og total last. En minste tgrketid
pd 30 minutter er anbefalt, men for & unnga vite pakker

kan det veere ngdvendig med forlengede tgrketider pa over
30 minutter for stgrre laster under visse forhold eller hvis det
ellers er anbefalt i medfglgende dokumenter. For store laster
anbefales det at helsepersonellet verifiserer tgrketidene.
Det anbefales en nedkjglingstid pd minst 30 minutter etter
torking. Det kan ogsa veere ngdvendig med lengre tider

pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som

er brukt.

Merknad

1.

IKKE legg esker i sterilisatoren pa siden eller opp ned med
lokksiden pa hyllen eller stativet. Legg esker pa stativet eller
hyllen slik at lokket alltid vender opp. Dette muliggjgr ordentlig
tgrking.

. IKKE STABLE esker eller brett i et autoklavkammer.
. Etter at dgren til autoklaven er dpnet, ma alle esker fa avkjgle

seg helt. Plasser en linduk over eskene pa et stativ eller en hylle
til de er avkjglt. Muligheten for kondensering kan gke hvis
esken ikke avkjgles ordentlig.
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4. Hvis kondensering observeres, ma det kontrolleres at trinn 1,
2 og 3 ble fulgt. I tillegg ma det kontrolleres at dampen, som
brukes for steriliseringsprosessen, har en kvalitet pa over 97 %
i henhold til ANSI/AAMI ST79. Bekreft ogsa at sterilisatorene
har blitt inspisert for rutinemessig vedlikehold i henhold til
produsentens anbefalinger.

5. Silikonmattetilbehgr skal plasseres innrettet
med perforeringene i etuiet eller brettet slik at
steriliseringsmiddelets baner ikke blokkeres.

Tabellen nedenfor viser maksimale laster. Ikke overbelast
leveringssystemer (etuier og brett), og fglg alltid AAMI,
OSHA og sykehusets standarder for maksimale laster. Falg
bruksanvisningen fra produsenten av instrumentet.

Brettstgrrelse Maksimal total vekt
Lite (~10x20x 2,5 cm
[~ 4 x8x1tommer]) 0.45kg
Brett (~ 20 x43 x 2,5 cm
[~8x17 x 1 tommer]) 091kg
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 18 x 10 cm 36k
[~ 7 x 7 x 4 tommer]) oK
i3 ~
Eske i % stgrrelse (~ 18 x 30 x 10 cm 59kg

[~ 7 x12 x 4 tommer])

Eske i full stgrrelse
(~23x48x10cm 10,0 kg
[~9x19 x4 tommer])

Oppbevaring

e Sterilt[smue| pakkede instrumenter skal oppbevares i et eget
omrdde med begrenset adgang, som er godt ventilert og gir
beskyttelse mot stgv, fukt, insekter, skadedyr og ekstrem
temperatur/fuktighet.
Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for & sikre at
den sterile barrieren (f.eks. omslag, pose eller 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 rengjgring, pakking og sterilisering.
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Symboler som brukes pa merkingen?!

A\

STERILE
oNLY

ce
Ce

2797

L E R

,_
o
=

HBRYEeL R

Forsiktig!

Ikke-steril

Steril

Fgderal lov i USA begrenser denne enheten til salg av
eller pa bestilling fra lege.

CE-merke!

CE-merke med nr. teknisk kontrollorgan*

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Lot-nummer (parti)

Katalognummer

Se bruksanvisningen
Til engangsbruk; skal ikke brukes flere ganger

Medisinsk enhet

Emballasjeenhet

Produksjonsland

Distributgr
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Sterilisert med stréling

g Brukes innen

'Se merkingen for CE-informasjon
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| Polski - PLL |

Zalecenia dotyczace pielegnaciji, czyszczenia
i sterylizacji narzedzi chirurgicznych oraz
akcesoriow
Instrukcje te sg zgodne z normami ISO 17664 oraz AAMI ST81.
Dotyczg one:
¢ Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz
akcesoriéw wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie

niesterylnym i sterylnym @) dostarczanych przez
firme Tecomet i przeznaczonych do regeneracji w placéwce
stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia oraz akcesoria moga
by¢ w bezpieczny i skuteczny sposob regenerowane z
uzyciem instrukeji dotyczacych czyszczenia recznego

lub potaczenia czyszczenia recznego i automatycznego

oraz parametréw sterylizacji zawartych w niniejszym
dokumencie, JESLI nie wskazano inaczej w instrukcji
dotyczacej konkretnego narzedzia.

« Niesterylnych narzedzi jednorazowego uzytku ®
¢ Sterylnych narzedzi jednorazowego uzytku @

W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sg bardziej
restrykcyjne niz wymagania okres$lone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujgca regeneracji odpowiada za zgodnos¢
z tymi majacymi priorytet przepisami i zaleceniami.

Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaty zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sie do przygotowania narzedzi oraz
akcesoriéw do zastosowan chirurgicznych. Uzytkownik/szpital/
dostawca ustug medycznych odpowiada za to, aby regeneracja
byta prowadzona z uzyciem odpowiedniego sprzetu i materiatéw,
oraz za to, aby personel byt odpowiednio przeszkolony,

w celu osiagniecia 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 skutecznosci
w celu unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.
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OSTRZEZENIA I OGRANICZENIA
Materialy i substancje podlegajace ograniczeniom

Informacje o tym, ze wyréb zawiera substancje lub materiat
podlegajacy ograniczeniom, znajduja sie na etykiecie produktu.

A OSTRZEZENIA

!}“ Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wszystkie narzedzia oznakowane jako narzedzia jednorazowego
uzytku ® sg przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie
powinny zosta¢ wyrzucone.

Zagrozenia zwiagzane z ponownym uzyciem jednorazowych ®
narzedzi obejmuja miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta
i/lub pogorszenie niezawodno$ci dziatania narzedzia.
Instrukcje regeneracji nie dotycza sterylnych ﬁ narzedzi

jednorazowego uzytku (2.

Sterylne narzedzia jednorazowego uzytku ® sq
przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie powinny zosta¢
wyrzucone.

Sterylne narzedzia, ktérych sterylne opakowanie
jest widocznie uszkodzone, powinny zosta¢ wyrzucone.
Narzedzia wielokrotnego uzytku oraz akcesoria wielokrotnego
uzytku, ktére sa dostarczane w stanie NIESTERYLNYM

przed kazdym uzyciem muszg zosta¢ wyczyszczone

i wysterylizowane zgodnie z niniejsza instrukcja.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami i akcesoriami lub manipulowania
nimi nalezy uzywa¢ érodkéw ochrony indywidualnej (SOI).
Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja nalezy usuna¢

z narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli s obecne.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie

z narzedziami i akcesoriami o ostrych krawedziach tnacych,
koncéwkach lub zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sa zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecang metoda jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sol fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekcji
zawierajgce aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.
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Nie nalezy dopuszcza¢ do wyschniecia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynow ustrojowych lub pozostatosci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wytacznie automatycznie 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 automatycznej procedury czyszczenia zalecane jest
doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementéw narzedzi.
Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywaé metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materiaty te uszkadzaja
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Pomocniczo do
czyszczenia recznego nalezy uzywac wytacznie nylonowych
szczotek o miekkim wtosiu, o réznych ksztattach, dtugosciach

i rozmiarach.

Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy umieszczac
ciezkich narzedzi na delikatnych narzedziach.

Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania

w wigkszo$ci mozna uzywac zmigkczonej wody z kranu, jednak
do koricowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych

z polimeréw w temperaturach réwnych lub przekraczajacych
140 °C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkéw
smarujacych na bazie silikonu.

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.

Nie nalezy uzywac¢ narzedzi ortopedycznych do organéw
wewnetrznych, struktur naczyniowych ani struktur uktadu
nerwowego.

Zestawy podawania nie sg przeznaczone do samodzielnego
zachowania sterylnos$ci. Utatwiajg one proces sterylizacji

w potaczeniu z owijka sterylizacyjna zatwierdzong przez

FDA. Materialy do owijania umozliwiajg usuniecie powietrza,
przenikanie pary/odsysanie (suszenie) i zachowanie sterylnosci
wewnetrznych elementéw.
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Czas eksploatacji urzadzenia

¢ Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego uzytku

oraz jego akcesoriow zalezy od czestotliwo$ci uzywania, a takze

od pielegnacji i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy

prawidtowym obchodzeniu sie z narzedziami oraz poprawnej

pielegnacji i konserwacji nie mozna oczekiwac, ze trwatos¢

narzedzi wielokrotnego uzytku oraz akcesoriéw bedzie

nieograniczona. Z tego wzgledu nie jest mozliwe doktadne

oszacowanie konca czasu eksploatacji dla tego typu recznych

wyrobow wielokrotnego uzytku.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia oraz

akcesoria pod katem uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy

uzywac narzedzi ani akcesoriéw z oznakami uszkodzen lub

nadmiernego zuzycia.

Ze wzgledu na duze zuzywanie si¢ narzedzi do ciecia

i rozwiercania, czas eksploatacji tego typu wyrobow wynosi

1 rok. Wyroby te nalezy sprawdzac¢ przed kazdym uzyciem pod

katem oznak zuzycia oraz pogorszenia ich stanu.

¢ Narzedzia jednorazowego uzytku sg przeznaczone do uzycia
jeden raz, a nastepnie powinny zosta¢ wyrzucone.

Ograniczenia regeneracji

« Powtarzanie regeneracji zgodnie z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia

i akcesoria, o ile nie okreslono inaczej. Koniec czasu eksploatacji
narzedzi chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali
na ogot zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych

z uzycia chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.

Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajgce elementy
wykonane z polimeru moga by¢ sterylizowane parg, jednak

nie s one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jezeli na
powierzchniach z polimeru widoczne s3 oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, pekniecia lub rozwarstwienie), znieksztatcen
lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W sprawach dotyczacych
wymiany nalezy si¢ skontaktowac z przedstawicielem firmy
Tecomet.

Narzedzia zawierajace zdejmowane polimerowe ostony lub
elementy musza zosta¢ rozmontowane do celéw sterylizacji (np.
napedy do frezow panewkowych z ostong chroniaca tkanki).

Do regeneracji narzedzi i akcesoriéw wielokrotnego uzytku
zaleca sie stosowanie niepienigcych srodkéw enzymatycznych

i czyszczacych o obojetnym pH.
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o 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 ktorych
nalezy bra¢ pod uwage choroby prionowe, takie jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jakoba
(CJD). Jest bardzo istotne, aby zasadowe SrodKi czyszczace
zostaly catkowicie i dokladnie zobojetnione i sptukane

z narzedzi; w przeciwnym wypadku moze dojs¢ do
degradacji skracajacej czas eksploatacji narzedzia.
Zestawy podawania NIE zostaty zwalidowane pod katem
uzycia z endoskopami gietkimi ani z wyrobami wyposazonymi
w kanaty lub kanaty robocze o dtugosci przekraczajacej

10 cm (4 cale) (Srednica wewnetrzna 3 mm). Nalezy zawsze
przestrzega¢ instrukcji producenta narzedzia.

Zestawy podawania NIE zostaty zwalidowane pod katem
sterylizacji narzedzi tlenkiem etylenu (EO).

Zestawy podawania firmy Tecomet nie zostaty zwalidowane
pod katem uzycia w systemach pojemnikéw do sterylizacji

za pomoca filtrowania i firma Tecomet nie zaleca uzywania
takich systeméw. W przypadku uzywania systemow
pojemnikéw do sterylizacji za pomoca filtrowania uzytkownik
jest odpowiedzialny za przestrzeganie zalecen producenta
dotyczacych whasciwego umieszczania i uzywania pojemnikéw
i tac wewnatrz pojemnika.

INSTRUKCJE REGENERAC]I

Miejsce uzywania

¢ Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia
w pojemniku z woda destylowanag lub przykryc¢ 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
kanaly, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ jak najszybciej po uzyciu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschniecia przed czyszczeniem.
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Zapobieganie skazeniu i transport

« Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac w celu
regeneracji do obszaru odkazania w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka
skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia (tylko narzedzia)

Narzedzia, ktére da sie roztozy¢, nalezy zdemontowac

przed czyszczeniem. Demontaz, jesli jest konieczny, na

0got jest zrozumiaty sam przez sie, jednak w przypadku
skomplikowanych narzedzi dostarczane sg instrukcje, do ktérych
nalezy sie stosowac.

Uwaga: Wszelkie zalecane czynnosci demontazu moga by¢
wykonane recznie. Nigdy nie nalezy uzywacé przyrzadéw

do demontazu narzedzi w wiekszym zakresie, niz jest to
zalecane.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie
z zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcienczenie

i temperature. Do przygotowania roztworéw czyszczacych
mozna uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowacé Swieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego (tylko narzedzia)

« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor 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 zapewnic kontakt roztworu ze
wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy
przeptukac za pomoca strzykawki w celu usunigcia pecherzykéow
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Podczas namaczania szorowaé powierzchnie za
pomoca migkkiej szczotki z nylonowym wtosiem do usunigcia
wszystkich widocznych zanieczyszczen. Poruszy¢ ruchomymi
mechanizmami. Nalezy zwrdci¢ szczeg6lng uwage na szczeliny,
potaczenia zawiasowe, zamki, zeby narzedzi, szorstkie
powierzchnie oraz obszary zawierajace ruchome elementy

314



lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢
uzywajac Scisle dopasowanej okragtej szczotki z nylonowym
wtosiem. Whozy¢ Scisle dopasowana okragla szczotke do kanatu,
wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac
ja i wysuwajac.

Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywacé

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowaé mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: Wyjac¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i sptukiwac
je woda z kranu przez co najmniej jedng (1) minute. Podczas
ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami i
elementami potgczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 5: Przygotowa¢ ultradzwiekowa kapiel czyszczaca
zawierajacg detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usungé

wszelkie pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia

i rurki nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu
usuniecia pecherzykow powietrza i zapewnienia kontaktu
roztworu ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢
narzedzia czyszczeniu ultradzwigkowemu, przestrzegajac
zalecen producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury

i czestotliwosci, optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca
sie minimum dziesie¢ (10) minut czyszczenia.

Uwagi:

¢ Podczas czyszczenia ultradzwiekowego nalezy oddzieli¢
narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi wykonanych
z innych metali, aby nie dopusci¢ do elektrolizy.

¢ Catkowicie otworzy¢ narzedzia z zawiasami.

¢ Uzy¢ drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do
myjni ultradzwiekowych.

e Zalecane jest regularne monitorowanie skutecznosci
czyszczenia ultradzwiekowego za pomoca detektora
aktywnosci ultradzwiekéw, testu z folig aluminiowa,
TOSI™ lub SonoCheck™.

Etap 6: Wyja¢ narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i sptukiwa¢
je oczyszczong woda przez co najmniej jedng (1) minute lub
do momentu, kiedy nie beda widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
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wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptukac kanaty, otwory, rurki
iinne trudno dostepne obszary.

Etap 7: Osuszy¢ narzedzia za pomoca czystej, chtonnej
Sciereczki niepozostawiajacej wtokien. Do usuniecia wilgoci

z kanatow, otwordw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw
mozna wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy polaczonego czyszczenia recznego i automatycznego
(tylko narzedzia)

« Etap 1: Przygotowac enzymatyczny roztwor 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 usuniecia pecherzykéw
powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia.

« 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. Poruszy¢ ruchomymi mechanizmami. Nalezy
zwrocic szczegdlng uwage na szczeliny, potaczenia zawiasowe,
zamki, zeby narzedzi, szorstkie powierzchnie oraz obszary
zawierajgce ruchome elementy lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia
i rurki nalezy wyczy$ci¢ uzywajac $cisle dopasowanej okragtej
szczotki z nylonowym wtosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowang
okragta szczotke z nylonowym wiosiem do kanatu, wgtebienia
lub rurki, ruchem obrotowym, kilkakrotnie wsuwajac ja
i wysuwajac.
Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywacé
pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 4: 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 potgczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
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» Etap 5: Umies$ci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzega¢ instrukcji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposob, aby
uzyska¢ maksymalng ekspozycje przy czyszczeniu; np. otworzy¢
wszystkie narzedzia, umiesci¢ wkleste narzedzia na boku lub
odwrécone, uzy¢ koszykéw i tac przeznaczonych do myjni,
umies$ci¢ 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 6: Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego

cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca si¢ zastosowanie nastepujacych minimalnych
parametréw cyklu mycia:

Cykl Opis

Mycie wstepne ¢ Zimna, zmigkczona woda z kranu

1
¢ 2 minuty

Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i
2 namaczanie w nim ¢ Goraca, zmiekczona woda
z kranu ¢ 1 minuta

3 Ptukanie  Zimna, zmigkczona woda z kranu

Mycie detergentem e Gorgca woda z kranu

* | (64-66°C) « 2 minuty
s Ptukanie » Goraca woda oczyszczona (64-66 °C)
¢ 1 minuta
6 Suszenie goracym powietrzem (116 °C)  7-30 minut
Uwagi:
« 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$ci zaladunku umieszczonego
w myjni/dezynfektorze.
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* Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sa wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga
one obejmowac ptukanie termiczne stanowiace
dezynfekcje niskiego poziomu, po myciu detergentem.
Cykl dezynfekcji termicznej powinien by¢ wykonywany
w celu osiagniecia minimalnej wartos$ci A0 = 600 (np.
90 °C przez 1 minute zgodnie z ISO 15883-1); jest on
zgodny z narzedziami.

o Jesli dostepny jest cykl smarowania dotyczacy
rozpuszczalnego w wodzie srodka smarujacego, takiego
jak Preserve®, Instrument Milk lub réwnowaznego
$rodka przeznaczonego do stosowania do wyrobéw
medycznych, mozna go zastosowac¢ do narzedzi, o ile nie
podano inaczej.

Czyszczenie (tylko zestawy podawania)

Do czyszczenia zanieczyszczonych przedmiotow moze by¢
konieczne uzycie proceséw mechanicznych i chemicznych (przy
pomocy detergentu).

Same procesy czyszczenia chemicznego (przy pomocy
detergentu) nie umozliwiajg usuniecia wszystkich
zanieczyszczen i pozostatosci, dlatego doktadne reczne
czyszczenie wszystkich przedmiotéw przy pomocy miekkiej
gabki lub $ciereczki jest niezbedne w celu zapewnienia
maksymalnego odkazenia.

W przypadku obszaréw trudno dostepnych zaleca sie uzycie
czystej szczotki o miekkim wiosiu.

Po wyczyszczeniu przedmiotéw przed sterylizacja nalezy je
doktadnie optuka¢ czysta woda w celu usuniecia wszelkich
pozostatosci detergentu lub srodkéw chemicznych.

Firma Tecomet zaleca uzycie fagodnego detergentu
enzymatycznego o pH zblizonym do obojetnego.

Nie uzywac rozpuszczalnikéw, $ciernych srodkéw czyszczacych,
metalowych szczotek ani szorstkich czyscikow.

Pojemniki i tace mozna umieszcza¢ w sprzecie do czyszczenia
mechanicznego.

Dezynfekcja

¢ Narzedzia oraz akcesoria przed uzyciem musza zosta¢ poddane
sterylizacji konicowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji
ponizej.

¢ Dezynfekcja niskiego poziomu moze zosta¢ wykorzystana
jako czes¢ cyklu myjni-dezynfektora, ale wyroby nalezy przed
uzyciem réwniez poddac sterylizacji.
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Suszenie

» Osuszy¢ wyroby za pomoca czystej, chtonnej $ciereczki
niepozostawiajacej wtdkien. Do usuniecia wilgoci z kanatow,
otwordw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw mozna
wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Kontrola i testy

Po czyszczeniu nalezy doktadnie sprawdzi¢ wszystkie
urzadzenia pod katem pozostatosci zanieczyszczen
biologicznych lub detergentu. Jesli zanieczyszczenia s3 nadal
obecne, nalezy powtoérzy¢ proces czyszczenia.
Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem
kompletnosci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli widoczne
s3 uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢ funkcjonowanie
urzadzenia, nie poddawac go dalszym procesom i skontaktowaé
si¢ z przedstawicielem Tecomet w sprawie wymiany urzadzenia.
Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujace kwestie:
« Krawedzie tnace musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢
réwne.
o Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.
* Ruchome czesci muszg sie ptynnie poruszaé
w przewidywanym zakresie ruchu.
¢ Mechanizmy blokujgce powinny si¢ pewnie blokowaé
i fatwo zamykac.
¢ Dtlugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.
¢ Jezeli narzedzia sg czescig wigkszego uktadu, nalezy
sprawdzi¢, czy wszystkie elementy sa dostepne i czy tatwo
je zmontowac.
¢ Na powierzchniach z polimeru nie powinny by¢ widoczne
oznaki nadmiernego zuzycia (np. spekanie, pekniecia
lub rozwarstwienie), znieksztatcen ani wypaczen. Jezeli
narzedzie jest uszkodzone, nalezy je wymienic.
o Upewnic sie, ze wszystkie zatrzaski i uchwyty zestawow
podawania sg przymocowane i sprawne

Smarowanie

» Po wyczyszczeniu przed sterylizacja nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki,
przesuwne lub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego
w wodzie $rodka smarujgcego, takiego jak Preserve®, Instrument
Milk lub réwnowaznego Srodka przeznaczonego do stosowania
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do wyrobow medycznych. Nalezy zawsze postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta Srodka smarujacego, jesli chodzi
o rozcieficzenie, okres przydatnos$ci oraz sposéb naktadania.

Pakowanie pod katem sterylizacji (tylko narzedzia)

Pojedyncze urzadzenia mozna pakowaé¢ w dopuszczone (np.
zatwierdzone przez FDA lub zgodne z ISO 11607) torebki lub
owijki do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego.
Podczas pakowania nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie
rozedrze¢ torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac
metody podwdjnego owijania lub rownowaznej metody
(odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.
Narzedzia mozna pakowac¢ na dopuszczonych (np.
zatwierdzonych przez FDA lub zgodnych z norma ISO 11607)
perforowanych tacach lub pojemnikach do ogélnego uzytku,
wraz z innymi urzadzeniami, przy zachowaniu nastepujacych
warunkow:

o Utozy¢ wszystkie urzadzenia tak, aby umozliwi¢ dostep
pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sie, Ze urzadzenia, dla
ktorych jest to zalecane, s3 rozmontowane.

¢ Pojemnik lub taca musi by¢ owiniety dopuszczong (np.
zatwierdzona przez FDA lub zgodna z ISO 11607) owijka
sterylizacyjna przeznaczona do uzytku medycznego zgodnie
z metodg podwéjnego owijania lub réwnowazng metoda
(odnosnik: wytyczne AAMI ST79, AORN).

o Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika/
tacy, jesli chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga
owinietego pojemnika lub tacy nie powinna przekraczac
11,4 kg.

Narzedzia mozna pakowac¢ na dopuszczonych (np.
zatwierdzonych przez FDA lub zgodnych z ISO 11607)
sztywnych systemach pojemnikéw (tj. pojemniki z filtrami
lub zaworami), wraz z innymi urzadzeniami, przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw:

¢ Nalezy stosowac si¢ do zalecen producenta pojemnika, jesli
chodzi o jego przygotowanie, konserwacje i uzywanie.

¢ Utozy¢ wszystkie urzadzenia tak, aby umozliwi¢ dostep
pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sie, ze urzadzenia, dla
ktorych jest to zalecane, sa rozmontowane.
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« Nalezy stosowac sie do zalecen producenta pojemnika, jesli
chodzi o tadowanie oraz wage. Catkowita waga owinietego
systemu pojemnika nie powinna przekracza¢ 11,4 kg.

Sterylizacja (tylko narzedzia)

Zalecana metodg sterylizowania narzedzi jest sterylizacja
parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika
chemicznego (klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6)

z kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta
dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi sprzetu

i stosowac sie do nich. Sprzet do sterylizacji powinien mie¢
wykazang skutecznos$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodnos¢

z EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do
zalecen producenta dotyczacych instalacji, zatwierdzania oraz
konserwacji.

Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacego 10 sa podane w tabeli ponize;j.

Nalezy stosowac sie do lokalnych lub krajowych specyfikacji,
jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej s bardziej
restrykcyjne lub bardziej zachowawcze niz wymagania
wymienione w tej tabeli.

Rodzaj cyklu I Temperatura I Czas ekspozycji

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia wstepna /

Impuls prézniowy 132°C 4 minuty

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji

Zalecane parametry dla Europy

Préznia wstepna /

P 134°C 3 minuty
Impuls prézniowy

Suszenie i stygniecie

e Zalecany czas suszenia dla narzedzi z pojedyncza owijka
wynosi 30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacja
wyrobu podano inaczej.

o (zasy suszenia dla narzedzi poddawanych procesom
w pojemnikach oraz na owinietych tacach moga by¢ rézne
w zalezno$ci od rodzaju opakowania, rodzaju narzedzi,
typu sterylizatora oraz catkowitej wielko$ci zatadunku.
Zalecany jest minimalny czas suszenia wynoszacy 30 minut,
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jednak w celu uniknigcia wilgoci na opakowaniach moze
by¢ konieczne zastosowanie wydtuzonego czasu suszenia,
powyzej 30 minut, dla wiekszych zatadunkéw w niektérych
warunkach lub jezeli jest to zalecane w dotaczonej
dokumentacji. W przypadku wiekszych zatadunkéw
zalecane jest sprawdzenie czaséw suszenia przez placoéwke
stuzby zdrowia.
» Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia
30 minut, jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas,
ze wzgledu na konfiguracje zatadunku, temperature
i wilgotno$¢ otoczenia, konstrukeje urzadzenia oraz
uzywane opakowania.
Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do
regenerowania narzedzia, jesli istnieje ryzyko skazenia
prionami, TSE/CJD, to: 134 °C przez 18 minut. Te urzadzenia
sa zgodne z tymi parametrami.

Pakowanie pod katem sterylizacji (narzedzia i zestaw podawania)

Umiesci¢ czyste narzedzia w odpowiednich miejscach

w zestawie podawania.

Zawartos$¢ pojemnika nalezy roztozy¢ réwnomiernie i umiescic
w taki sposéb, aby umozliwi¢ kontakt pary ze wszystkimi
elementami w pojemniku.

Firma Tecomet zaleca owijanie pojemnikow i tac zgodnie

z instrukcjami producenta owijki sterylizacyjnej przed sterylizacja
w celu zachowania sterylno$ci wewnetrznych elementéw/
przedmiotéw oraz aby umozliwi¢ ich odpowiednie przeniesienie
do pola operacyjnego z zachowaniem zasad aseptyKi.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta narzedzia,
jesli jego zalecenia dotyczace sterylizacji lub suszenia s bardziej
wymagajace hiz niniejsze wytyczne.

Sterylizacja (narzedzia i zestaw podawania)

¢ Zalecang metoda sterylizowania wyrobu jest sterylizacja parowa
(sterylizacja termiczna na mokro).

e Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika
chemicznego (klasa 5) lub emulatora chemicznego (klasa 6)
z kazdym zatadunkiem narzedzi do sterylizacji.

o Nalezy zawsze zapoznac sie z instrukcjami producenta
dotyczacymi konfiguracji zatadunku oraz obstugi sprzetu
i stosowac si¢ do nich. Sprzet do sterylizacji powinien mie¢
wykazang skutecznos$¢ (np. zatwierdzenie FDA, zgodnos¢
z EN 13060 lub EN 285). Dodatkowo nalezy sie stosowac do
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zalecen producenta dotyczacych instalacji, zatwierdzania oraz
konserwacji.

Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace

osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacego 10 sa podane w tabeli ponize;j.

Nalezy stosowac sie do lokalnych lub krajowych specyfikacji,

jezeli wymagania dotyczace sterylizacji parowej s bardziej
restrykcyjne lub bardziej zachowawcze niz wymagania
wymienione w tej tabeli.

Rodzaj cyklu I Temperatura I Czas ekspozycji

Zalecane parametry dla Stanéw Zjednoczonych

Préznia wstepna /
Impuls prézniowy

132°C 4 minuty

Rodzaj cyklu Temperatura Czas ekspozycji

Zalecane parametry dla Europy

Préznia wstepna /
Impuls prézniowy

134°C 3 minuty

Suszenie i stygniecie

Zalecany czas suszenia dla owinietych pojemnikéw wynosi
30 minut, chyba ze w instrukcjach ze specyfikacjg wyrobu
podano inaczej.

Czasy suszenia dla narzedzi poddawanych procesom

w pojemnikach oraz na owinigtych tacach mogg by¢ rézne

w zaleznosci od rodzaju opakowania, rodzaju narzedzi,

typu sterylizatora oraz catkowitej wielko$ci zatadunku.
Zalecany jest minimalny czas suszenia wynoszacy 30 minut,
jednak w celu unikniecia wilgoci na opakowaniach moze

by¢ konieczne zastosowanie wydtuzonego czasu suszenia,
powyzej 30 minut, dla wigkszych zatadunkéw w niektérych
warunkach lub jezeli jest to zalecane w dotaczonej dokumentacji.
W przypadku wigkszych zatadunkéw zalecane jest sprawdzenie
czas6w suszenia przez placowke stuzby zdrowia.

Po suszeniu zalecany jest minimalny czas stygniecia 30 minut,
jednak moze by¢ konieczny dtuzszy czas, ze wzgledu na
konfiguracje zatadunku, temperature i wilgotno$¢ otoczenia,
konstrukeje urzadzenia oraz uzywane opakowania.

Uwaga

1. NIE WOLNO tadowac¢ pojemnikéw do sterylizatora na boku
ani do géry dnem z pokrywa utozona na pétce lub wézku.
Pojemniki nalezy zawsze tadowac na pétce lub wozku w taki
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sposob, aby pokrywa byta skierowana w gére. Umozliwi to
poprawne suszenie.

2. NIE WOLNO UKEADAC W STOS pojemnikéw ani tac
w komorze autoklawu.

3. Po otwarciu drzwi autoklawu nalezy pozostawi¢ wszystkie
pojemniki do catkowitego ostygniecia. Do momentu catkowitego
ostygniecia umies$ci¢ pojemniki na stojaku lub pétce pod
Inianym przykryciem. Jezeli pojemnik nie zostanie poprawnie
pozostawiony do ostygniecia, moze wzrastac ryzyko kondensacji.

4. W razie wystapienia kondensacji nalezy sie upewnic, ze
wykonano czynnosci opisane w etapach 1, 2 i 3. Ponadto nalezy
sie upewni¢, ze jako$¢ pary uzywanej do sterylizacji przekracza
97% zgodnie z normg ANSI/AAMI ST79. Nalezy réwniez
sprawdzi¢, czy sterylizatory zostaty skontrolowane w ramach
rutynowej konserwacji zgodnie z zaleceniami producenta.

5. Maty silikonowe nalezy umieszczac zgodnie z perforacjami
w pojemniku lub tacy, tak aby nie zablokowa¢ odptywu $rodka
sterylizujacego.

Ponizsza tabela zawiera wskazowki dotyczace
maksymalnych obciazen. Nie wolno przeciaza¢ zestawow
podawania (pojemnikéw i tac) i zawsze nalezy przestrzegac
norm AAMI, OSHA oraz standardéw szpitalnych dotyczacych
maksymalnych obciazen. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
uzycia producenta narzedzia.

Rozmiar tacy Maksymalna taczna masa
Maty (~10x20x 2,5 cm)

(ok.4 x8x 1 cal) 0.45kg

Taca (~ 20x43x 2,5 cm) 0,91 kg

(ok.8x 17 x 1 cal)

Pojemnik rozmiaru %
(~18x18x 10 cm) 3,6 kg
(ok. 7 x 7 x 4 cale)

Pojemnik rozmiaru %
(~18x30x 10 cm) 59kg
(ok.7 x 12 x 4 cale)

Pojemnik rozmiaru petnego
(~23x48x10cm) 10,0 kg
(ok.9 x 19 x 4 cale)
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Przechowywanie

e Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy przechowywaé
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 skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sig, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka lub filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
wykazuje oznak wilgoci ani $ladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktéres z wymienionych zjawisk, zawartos¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie podda¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.

Symbole uzywane na etykietach'

A Przestroga

Niesterylny
Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego
onLY urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

c E Oznaczenie CE!

c E Oznaczenie CE i numer jednostki notyfikowanej*
2797

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej
M Producent

&] Data produkeji

Numer serii

REF Numer katalogowy

Sprawdzi¢ w instrukeji uzycia

=
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Jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie
Wyréb medyczny

Jednostka opakowania

Kraj wytworzenia

Dystrybutor

Wysterylizowano przez napromienianie

iR yEe

Zuzy¢ przed

Informacje o oznakowaniu CE mozna znalez¢ na etykietach

Dodatkowe oznakowanie:

»MANUAL USE Wyréb nie powinien by¢ podtaczany
ONLY” do zrédta zasilania i jest przeznaczony
wylacznie do obstugi recznej.

»REMOVE FOR . - P
Wyréb powinien zosta¢ rozmontowany

CLEANING & rzed czyszczeniem i sterylizacj
STERILIZATION” P y ylizacja.
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I Portugués - PT I

Instruc¢des recomendadas para os cuidados,
a limpeza e a esterilizacido de instrumentos
cirdrgicos e acessorios

Estas instruc¢des estdo de acordo com as normas ISO 17664 e AAMI
ST81. Aplicam-se a:

« Instrumentos cirurgicos e acessorios reutilizaveis

(fornecidos nao estéreis e estéreis [ SR )) fornecidos
pela Tecomet, que se destinam a reprocessamento num
estabelecimento de satide. Todos os instrumentos e
acessorios podem ser reprocessados de forma segura e
eficiente utilizando as instrug¢des de limpeza manual ou
limpeza manual/automatica combinadas e os parametros
de esterilizagdo fornecidos neste documento EXCETO se

o contrario for indicado nas instru¢des anexas a um
determinado instrumento.

¢ Instrumentos ndo estéreis de utilizagdo tnica ®
« Instrumentos [ SERLE  estéreis ® de utilizagdo tinica.

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 a
legislagdo e regulamentagdes em vigor.

Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como sendo
capazes de preparar instrumentos e acessorios para utilizagdo
cirtrgica. E responsabilidade do utilizador/hospital /profissional
de salde garantir que o reprocessamento é executado com o
equipamento e materiais adequados e que o pessoal recebeu a
formagdo correta para a obtengéo do resultado desejado; isto
requer normalmente que o equipamento e 0s 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.

ALERTAS E LIMITAGOES
Materiais e substincias restritas

Para indicagdo de que o dispositivo contém uma substancia restrita
ou material de origem animal, consulte o rétulo do produto.
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A ALERTAS

ol}“ Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um

médico ou mediante prescrigao médica.

Os instrumentos rotulados com @ utilizagdo tinica destinam-se

a ser utilizados uma vez e depois eliminados a seguir.

Os riscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tinica
incluem, entre outros, risco de infegdo para o doente e/ou

redugdo da fiabilidade da fungao.

As instrugdes de reprocessamento nao se aplicam a

instrumentos estéreis | STERLE | — de utiliza¢do Unica (&).

Os instrumentos estéreis — de utilizagdo tinica

destinam-se a ser utilizados uma vez e eliminados a seguir.

Os instrumentos com embalagem estéril visivelmente

danificados devem ser eliminados.

Os instrumentos e acessorios reutilizaveis que sao fornecidos

NAO ESTEREIS tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrugdes antes de cada utilizagao.

Use equipamento de protegdo individual (EPI) durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos e acessérios
contaminados ou potencialmente contaminados.

Antes da primeira limpeza e esterilizagdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos
e acessorios com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Os métodos de esterilizagdo por éxido de etileno (EO), plasma de
gas e calor seco ndo sao recomendados para a esterilizagdo de
instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor himido) é o método
recomendado.

Produtos salinos e de limpeza/desinfe¢do que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.

Nio permita a secagem de residuos biologicos em
dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e
esterilizagdo subsequentes sdo facilitados ndo permitindo a
secagem de sangue, liquidos corporais e detritos tecidulares nos
instrumentos utilizados.

Alimpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfecdo podera nao ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e
outras caracteristicas complexas. Antes de qualquer processo
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de limpeza manual, recomenda-se uma limpeza automatica
completa destas caracteristicas do dispositivo.

Nao utilize escovas metalicas e esfregdes de limpeza durante

a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e

o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas escovas de
nylon de cerdas moles com diferentes formas, comprimentos e
tamanhos como auxiliares da limpeza manual.

Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.

Devera evitar-se utilizar agua dura. Podera utilizar-se 4gua
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.

Nao se devera utilizar lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

Tal como com qualquer instrumento cirtrgico, deve ter-se muita
atengdo para garantir que ndo é exercida forga excessiva sobre o
instrumento durante a utilizagdo. A forga excessiva pode resultar
em falha do instrumento.

Os instrumentos ortopédicos ndo devem ser utilizados em 6rgaos
internos, estruturas vasculares, ou estruturas do sistema nervoso.
Os sistemas de colocagdo ndo se destinam, por si s, a manter

a esterilidade. Foram concebidos para facilitar o processo de
esterilizagdo quando sdo utilizados em simultaneo com material
de invélucro de esterilizagdo aprovado pela FDA. Os materiais
do invélucro foram concebidos para permitir a remogéo do ar,

a penetragdo/evacuagdo de vapor (secagem) e para manter a
esterilidade dos componentes internos.

Vida util do dispositivo

A vida 1til de um instrumento reutilizavel e respetivos
acessorios é dependente da frequéncia de utilizagdo e do
cuidado e da manutengédo que os instrumentos recebem.
Contudo, mesmo com o manuseamento adequado, assim como
os cuidados e manutengdo corretos, ndo devera esperar que 0s
instrumentos reutilizaveis e acessdrios durem indefinidamente.
Por conseguinte, ndo é possivel uma estimativa precisa do fim de
vida 1til para estes tipos de dispositivos manuais reutilizaveis.
Antes de cada utilizagdo, os instrumentos e os acessorios
devem ser inspecionados para verificar se apresentam danos e
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desgaste. Os instrumentos e os acessorios que apresentem sinais
de danos ou desgaste excessivo ndo deverdo ser utilizados.

Dada a natureza de alto desgaste dos instrumentos de corte e de
escarear, a vida 1til destes tipos de dispositivos é de 1 ano. Estes
dispositivos devem ser inspecionados antes de cada utilizagao
quanto a desgaste e degradacao.

Os instrumentos de utilizagdo Gnica ® destinam-se a ser
utilizados uma vez e eliminados a seguir.

Limitagoes do reprocessamento

0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos e acessoérios metélicos
reutilizaveis, a ndo ser que o contrario seja especificado. O fim da
vida util de instrumentos cirirgicos de ago inoxidavel ou outros
metais é normalmente determinado pelo desgaste e danos
originados durante a utilizagdo cirdrgica a que se destinam.

Os instrumentos constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser
esterilizados com vapor, embora ndo sejam tdo duraveis como
pecas homélogas em metal. Caso as superficies poliméricas
demonstrem sinais de danos excessivos na superficie (por
exemplo, o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagdo),

de distorg¢do ou estejam visivelmente deformadas, deverdao

ser substituidas. Contacte o seu representante da Tecomet em
relagdo as suas necessidades de substituicao.

Os instrumentos com mangas ou componentes poliméricos
amoviveis tém de ser desmontados para a esterilizagdo (por
exemplo, as chaves dos escareadores acetabulares com manga de
protecdo de tecido).

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH
neutro, que ndo originem a formagao de espuma, para o
processamento de instrumentos e acessorios reutilizaveis.
Poder4 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 preocupagcio. E fundamental que os produtos
de limpeza alcalinos sejam total e minuciosamente
neutralizados e enxaguados dos dispositivos, ou podera
ocorrer degradacio que limita a vida 1til do dispositivo.
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o Os sistemas de colocagdo NAO foram validados para a utilizagio
com endoscépios flexiveis nem com dispositivos com limenes
ou canais de trabalho com comprimentos superiores a 10 cm

(4 polegadas) (3 mm de DI). Consulte sempre as instrugdes do
fabricante do instrumento.

Os sistemas de colocagio NAO foram validados para esterilizacdo
dos dispositivos por OE.

Os sistemas de colocagio da Tecomet ndo foram validados

para utilizagdo em recipientes de esterilizagao com filtro,

pelo que a Tecomet ndo recomenda a utilizagdo deste tipo de
sistema. Em caso de utilizagdo de sistemas de recipientes de
esterilizagdo com filtro, o utilizador é responsavel por seguir

as recomendagdes do fabricante para a colocagdo e utilizagao
corretas das caixas e tabuleiros dentro do recipiente.

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
Local de utilizagdo

« 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 imersdo numa solu¢do 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 ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
hiimidos, entdo deverdo ser limpos assim que for possivel apds
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes
da limpeza.

Acondicionamento e transporte

¢ Os instrumentos usados tém de ser transportados para a area
de descontaminagio para reprocessamento em recipientes
fechados ou tapados para evitar riscos de contaminagio
desnecessarios.

Preparacao para limpeza (apenas para os instrumentos)

o Antes da limpeza é necessario desmontar os instrumentos
concebidos para tal. A desmontagem, quando necessdria, é
geralmente evidente; contudo, para instrumentos mais complicados
dever-se-a seguir as instrugdes de utilizagao fornecidas.
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Nota: Toda a desmontagem recomendada podera ser

feita a mao. Nunca utilize ferramentas para desmontar os
instrumentos além do que é recomendado.

Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na diluigdo e
temperatura recomendadas pelo fabricante. Podera utilizar agua
canalizada tornada macia para preparar solugdes de limpeza.
Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas quando
as existentes apresentarem contaminagio grosseira (turvas).

Passos de limpeza manual (apenas para instrumentos)

Passo 1: Prepare uma solugdo enzimética 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 méveis para assegurar o contacto da solugdo 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.
Enquanto mergulhadas, escove as superficies com uma escova de
cerdas de nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha
sido removida. Acione os mecanismos méveis. Deve prestar-se
especial atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de fecho
com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas e areas
com componentes moéveis ou molas. Os limenes, os orificios cegos
e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de nylon
redonda justa. Insira a escova redonda justa no ltimen, orificio cego
ou canula com um movimento de rotagdo, puxando para fora e
empurrando para dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugdo enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugido contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendacdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
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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.

Notas:

« Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros
instrumentos metilicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrdlise.

« Abra totalmente os instrumentos com pecas articuladas.

« Utilize cestos de rede de arame ou tabuleiros
concebidos para os dispositivos de limpeza ultrassénica.

+ Recomenda-se a monitorizacao regular do desempenho
da limpeza sénica por intermédio de um detetor da
atividade ultrassonica, do teste de folha de aluminio,
TOSI™ ou SonoCheck™.

Passo 6: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e
enxague em agua purificada durante no minimo um (1) minuto
ou até que ndo existam sinais de residuos de detergente ou
biolégicos. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.

Passo 7: Seque os instrumentos com um pano limpo, absorvente
e que ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e
filtrado para remover a humidade de limenes, orificios, cdnulas
e areas de dificil acesso.

Passos de limpeza manual/automatica combinadas (apenas
para instrumentos)

¢ Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

¢ Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugao

enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar

aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas

ou moéveis para assegurar o contacto da solugdo 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
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de nylon macias até que toda a contaminagdo visivel tenha

sido removida. Acione os mecanismos maéveis. Deve prestar-se
especial atengdo a fendas, zonas articuladas, mecanismos de
fecho com bloqueio, dentes do instrumento, superficies rugosas
e dreas com componentes mdveis ou molas. Os limenes, os
orificios cegos e as canulas devem ser limpos com uma escova
de cerdas de nylon redonda justa. Insira a escova de cerdas de
nylon redonda e justa no ltimen, orificio cego ou canula com um
movimento de rotagdo, puxando para fora e empurrando para
dentro varias vezes.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie

da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizagdo da solugdo contaminada.

Passo 4: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua canalizada durante no minimo um (1)
minuto. Acione todas as pegas méveis e articuladas durante

o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 5: 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 céncavos 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 6: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
parametros minimos do ciclo de lavagem:
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Ciclo Descri¢ao
1 Pré-lavagem ¢ Agua canalizada tornada macia fria
¢ 2 minutos
2 Pulverizagdo com solug¢do enzimdtica e imerséo
« Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto
3 Enxaguar  Agua canalizada tornada macia fria
4 Lavagem com detergente » Agua canalizada quente
(64 °C - 66 °C) » 2 minutos
5 Enxaguar ¢ Agua purificada quente (64 °C - 66 °C)
¢ 1 minuto
6 Secagem com ar quente (116 °C) » 7 a 30 minutos
Notas:

« Deve seguir-se as instruc¢des do fabricante do aparelho
de lavagem/desinfecao.

o Devera utilizar-se um aparelho de lavagem/desinfecio
com eficicia demonstrada (por exemplo, aprovagio 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/desinfecao.

« Muitos fabricantes pré-programam os seus aparelhos
de lavagem/desinfecdo com ciclos padrao que poderao
incluir um enxaguamento com desinfegio térmica
de baixo nivel apds a lavagem do detergente. Deve
executar-se o ciclo de desinfe¢io térmica para se obter
um valor A0 minimo = 600 (por exemplo, 90 °C durante
1 minuto, de acordo com a norma ISO 15883-1), que é
compativel com instrumentos.

« Se existir um ciclo de lubrificagdo que administre
lubrificante hidrossoluvel, tal como Preserve®,
Instrument Milk ou material equivalente destinado a
aplicagido em dispositivos médicos, é possivel utiliza-los
nos instrumentos, salvo se indicado em contrario.

Limpeza (apenas para sistemas de colocacio)

 Para limpar os objetos sujos, podem ser necessarios processos
fisicos e quimicos (detergente).
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Os agentes de limpeza quimicos (detergentes) ndo conseguem
remover, por si so, toda a sujidade e detritos. Portanto, é essencial
uma limpeza manual cuidadosa de cada instrumento com uma
esponja ou pano macio para uma descontaminagdo maxima.

Para as areas dificeis, recomenda-se uma escova limpa com
cerdas suaves.

Apos a limpeza dos instrumentos, estes devem ser
minuciosamente enxaguados com agua limpa para remover
qualquer detergente ou quimico residual antes da esterilizagdo.
A Tecomet recomenda a utilizagdo de um detergente enzimatico
suave, com um pH préximo do neutro.

Nao utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas de
metal nem almofadas abrasivas.

e As caixas e os tabuleiros podem ser colocados em equipamento
de limpeza mecanica.

Desinfec¢iao

Os instrumentos e os acessorios tém de ser submetidos a uma
esterilizagdo final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de
esterilizagdo abaixo.

Poder3 utilizar-se uma desinfegado de baixo nivel como parte

do ciclo do aparelho de lavagem/desinfe¢do, contudo, os
dispositivos tém também de ser esterilizados antes da utilizagdo.
Secagem

¢ Seque os dispositivos com um pano limpo, absorvente e que nao
largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e filtrado
para remover a humidade de limenes, orificios, canulas e areas
de dificil acesso.

Inspecao e testes

Apés a limpeza, todos os dispositivos devem ser cuidadosamente

inspecionados relativamente a existéncia de residuos bioldgicos

ou detergente. Se ainda existir contaminacao, repita o processo

de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta

completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo.

Em caso de observagio de danos ou desgaste que possam

comprometer a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais

e contacte o representante da Tecomet para obter uma

substitui¢do.

¢ Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

* Osbordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um
bordo continuo.

» As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.
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* As partes moveis funcionam sem problemas durante toda
a amplitude de movimento pretendida.

¢ Os mecanismos de fixacdo devem ficar bem apertados
e fechar facilmente.

¢ Osinstrumentos 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.

o As superficies poliméricas ndo devem demonstrar
sinais de danos excessivos na superficie (por exemplo,
o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagio), de
distorgdo ou estejam visivelmente deformadas. Se o
instrumento estiver danificado, deve ser substituido.

o Certifique-se de que todos os fechos e pegas dos sistemas de
colocagdo estdo fixos e prontos a funcionar.

Lubrificacao

o Apos 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 hidrossoluvel, tal como
Preserve®, Instrument Milk ou material equivalente concebido
para aplicagdes em dispositivos médicos. Siga sempre as
instrugdes do fabricante do lubrificante relativamente a diluigdo,
ao prazo de validade e ao método de aplicagdo.

Acondicionamento para esteriliza¢io (apenas para instrumentos)

 Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa ou

invélucro de esterilizagdo para uso médico aprovados (por

exemplo, autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma

ISO 11607). 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 ou um método

equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).

Néo se recomendam invélucros reutilizaveis.

Os instrumentos podem ser embalados num tabuleiro ou caixa

perfurados de uso geral aprovados (por exemplo, aprovagdo pela

FDA ou em conformidade com a norma ISO 11607) 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 recomendado.
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¢ A caixa ou o tabuleiro tém de ser envolvidos num invélucro
de esterilizagao de uso médico aprovado (por exemplo,
autorizado pela FDA ou em conformidade com a norma
1SO 11607), seguindo o método de invélucro duplo ou o
equivalente (ref.2: AAMI ST79, linhas de orientagdo AORN).
¢ Siga as recomendagdes do fabricante da caixa/tabuleiro
relativamente a carga e ao peso. O peso total da caixa ou
tabuleiro com invélucro nio devera exceder 11,4 kg.
e Os instrumentos podem ser embalados num sistema (por
exemplo, aqueles com filtros ou valvulas) de recipiente
rigido aprovado (por exemplo, aprovagdo pela FDA ou em
conformidade com a norma ISO 11607) juntamente com outros
dispositivos nas seguintes condi¢des:
¢ Devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante
do recipiente relativas a preparagdo, a manutengdo e a
utiliza¢do do recipiente.
¢ Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados
e certifique-se de que os dispositivos estdo desmontados,
caso tal seja recomendado.
¢ Siga as recomendagdes do fabricante do recipiente
relativamente a carga e ao peso. O peso total de um sistema
de recipiente cheio ndo devera exceder 11,4 kg.
Esterilizagdo (apenas para instrumentos)

« A esterilizagdo por calor humido/vapor é o método
recomendado para os instrumentos.

Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter eficacia demonstrada (por exemplo, autorizado pela
FDA, conformidade com a EN 13060 ou EN 285). Além disso,
devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante relativas a
instalagdo, validagdo e manutengéo.

Os tempos e as temperaturas de exposi¢do validados para se
conseguir um nivel de garantia da esterilidade de 10 (SAL) sdo
indicados na tabela seguinte.

As especificagdes nacionais ou locais devem ser seguidas onde
os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais estritos ou
mais conservadores, do que os listados nesta tabela.
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Tipo de ciclo I Temperatura I Tempo de exposicao

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/vacuo

2 132°C 4 minutos
pulsatil

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposi¢ao

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/vacuo

P 134°C 3 minutos
pulsatil

Secagem e arrefecimento

¢ 0 tempo de secagem recomendado para instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo
ser que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas
do dispositivo.
* Os tempos de secagem dos instrumentos processados
em recipientes e tabuleiros com invélucro podem variar
dependendo do tipo de embalagem, do tipo de instrumentos,
do tipo de esterilizador e da carga total. Recomenda-se
um tempo de secagem minimo de 30 minutos, mas para
evitar bolsas himidas, pode ser necessario um tempo de
secagem superior a 30 minutos para cargas maiores em
determinadas condigdes ou se o contrario for recomendado
nos documentos anexos. Para cargas maiores recomenda-
se a verificagdo dos tempos de secagem por parte do
profissional de sadde.
* Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos ap6s a secagem, mas poderdo ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da
carga, a temperatura e humidade ambiente, ao design do
dispositivo e a embalagem que esta a ser utilizada.
Nota: Os parametros de desinfe¢ido/esterilizagiao por vapor
recomendados pela Organiza¢io Mundial de Satide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situa¢cdes em
que exista preocupacio acerca da contaminagio por TSE/
CJD sao: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sao
compativeis com estes parametros.

Acondicionamento para esterilizacdo (instrumentos e sistema
de colocagio)

» Coloque os instrumentos limpos nas respetivas localizagdes no
sistema de colocagdo.
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» Equilibre o contetido de modo uniforme no interior do recipiente
e disponha de modo a permitir que o vapor entre em contacto
com todos os objetos no recipiente.

A Tecomet recomenda que as caixas e os tabuleiros sejam
embrulhados de acordo com as instrugdes do fabricante do
invélucro para esterilizagdo, antes da esterilizagdo, para manter
a esterilidade dos componentes/instrumentos internos e para a
apresentacdo asséptica adequada no campo cirurgico.

Cumpra sempre as instrugdes do fabricante do instrumento,
caso as suas recomendagdes para a esterilizagdo ou secagem
ultrapassem estas diretrizes.

Esterilizacdo (instrumentos e sistema de colocagao)

o A esterilizagdo por calor hiimido/vapor é o método
recomendado para o dispositivo.

Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
(classe 5) ou emulador quimico (classe 6) com cada carga de
esterilizagdo.

Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuragdo da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deve ter eficicia demonstrada (por exemplo, autorizado pela
FDA, conformidade com a EN 13060 ou EN 285). Além disso,
devem ser seguidas as recomendagdes do fabricante relativas

a instalagdo, validagdo e manutengao.

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.

As especificagdes nacionais ou locais devem ser seguidas onde
os requisitos da esterilizagdo por vapor sejam mais estritos ou
mais conservadores, do que os listados nesta tabela.

Tipo de ciclo I Temperatura I Tempo de exposicao

Parametros recomendados nos EUA

Pré-vacuo/vacuo

2 132°C 4 minutos
pulsatil

Tipo de ciclo Temperatura Tempo de exposicao

Parametros recomendados na Europa

Pré-vacuo/vacuo

P 134°C 3 minutos
pulsatil
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Secagem e arrefecimento

¢ 0O tempo de secagem recomendado para caixas embrulhadas
¢é de 30 minutos, a ndo ser que o contrario seja indicado nas
instrugdes especificas do dispositivo.

¢ Os tempos de secagem dos instrumentos processados
em recipientes e tabuleiros com invélucro podem variar
dependendo do tipo de embalagem, do tipo de instrumentos,
do tipo de esterilizador e da carga total. Recomenda-se
um tempo de secagem minimo de 30 minutos, mas para
evitar bolsas humidas, pode ser necessario um tempo de
secagem superior a 30 minutos para cargas maiores em
determinadas condi¢des ou se o contrario for recomendado
nos documentos anexos. Para cargas maiores recomenda-
se a verificacdo dos tempos de secagem por parte do
profissional de satde.

¢ Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos ap6s a secagem, mas poderao ser necessarios
periodos mais prolongados devido a configuragdo da carga, a
temperatura e humidade ambiente, ao design do dispositivo
e a embalagem que estd a ser utilizada.

Aviso

1.

NAO coloque caixas de lado no esterilizador, nem em posicdo
invertida, com o lado da tampa sobre a prateleira ou o carrinho.
Coloque as caixas no carrinho ou na prateleira de forma que

a tampa fique sempre voltada para cima. Esta orientagao
permitird a secagem adequada.

. NAO EMPILHE as caixas ou os tabuleiros na cimara da

autoclave.

. Apos a abertura da porta da autoclave, todas as caixas tém

de arrefecer totalmente. Coloque as caixas num suporte ou
prateleira tapadas com um pano de linho até arrefecerem
totalmente. A possibilidade de condensagdo podera aumentar
se a caixa ndo arrefecer adequadamente.

. No caso de observar condensagao, certifique-se de que seguiu

os passos 1, 2 e 3. Além disso, verifique se o vapor utilizado no
processo de esterilizagdo tem uma qualidade superior a 97%
de acordo com a norma ANSI/AAMI ST79. Confirme igualmente
se foi efetuada a manutengdo de rotina dos esterilizadores, de
acordo com as recomendagdes do fabricante.

. Os acessorios do tapete de silicone devem ser colocados

alinhados com as perfuragdes na caixa ou tabuleiro, para que os
trajetos do esterilizante ndo sejam obstruidos.
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0 quadro apresentado abaixo serve de orientacio sobre

as cargas maximas. Nunca sobrecarregue os sistemas

de colocacio (caixas e tabuleiros) e cumpra sempre as
normas da AAMI, da OSHA e do hospital referentes as cargas
maximas. Cumpra as instrugées de utilizacdo do fabricante
do instrumento.

Dimensoées do tabuleiro Peso maximo total

Pequeno (~10 cm x 20 cm x 2,5 cm
[~4 pol. x 8 pol. x 1 pol]) 0.45kg

Tabuleiro (~20 cmx 43 cm x 2,5 cm 091 k
[~8 pol.x 17 pol. x 1 pol.]) 2L K8

Caixa com metade do tamanho
(~18cmx 18 cmx 10 cm 3,6 kg
[~7 pol. x 7 pol. x 4 pol.])

Caixa com trés quartos do tamanho
(~18cmx 30 cmx 10 cm 59 kg
[~7 pol. x 12 pol. x 4 pol.])

Caixa de tamanho normal
(~23cmx48 cmx 10 cm 10,0 kg
[~9 pol. x 19 pol. x 4 pol.])

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) nio esta rasgada nem perfurada, nio apresenta
sinais de humidade nem parece ter sido adulterada. Caso
alguma destas situagdes esteja presente, o contetido é
considerado nio estéril e devera ser reprocessado através
da limpeza, embalagem e esterilizagao.
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Simbolos utilizados na rotulagem*

A\

STERILE
oNLY

ce
Ce

2797

B YEeoRFE EECH

Atengao.
Nao estéril
Estéril

Alei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
aum médico ou mediante prescrigdo médica

Marcagdo CE!

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado*

Mandatario na Comunidade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Ntmero de lote

Ntmero de catalogo

Consultar as instrugoes de utilizagdo

Utilizagao tnica; Nao reutilizar

Dispositivo médico

Unidade da embalagem

Pais de fabrico
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% Distribuidor

frerielR]  Esterilizado por irradiagdo

g Data de validade

!Consulte a rotulagem para obter informacao sobre CE

Rotulagem adicional:

“MANUAL USE 0 dispositivo ndo deve ser ligado a uma
ONLY” fonte de energia elétrica e destina-se
apenas a ser manuseado manualmente.

“REMOVE FOR . -
CLEANING & 0 (ilspgsat-lvo deve sel; dgls.mor}tado
STERILIZATION”  &ntes dalimpeza e esterilizacao.
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I Romana - RO I

Instructiuni de intretinere, curitare si
sterilizare recomandate pentru instrumentele
si accesoriile chirurgicale
Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Ele

se aplicd pentru:
¢ Instrumente si accesorii chirurgicale reutilizabile (livrate

nesterile si sterile ) furnizate de Tecomet si
concepute pentru reprocesare in cadrul unei institutii
sanitare. Toate instrumentele si accesoriile pot fi reprocesate
sigur si eficace utilizand instructiunile de curdtare

manuald sau manuald/automatd combinatd si parametrii

de sterilizare furnizati in acest document, CU EXCEPTIA
cazurilor cand se mentioneaza altfel in instructiunile
care insotesc un instrument specific.

¢ Instrumente de unicd folosintd ® nesterile.

de unica folosinta ® sterile.

¢ Instrumente

In tarile in care cerintele de reprelucrare sunt mai stricte

decat cele furnizate in acest document, este responsabilitatea
utilizatorului/prelucratorului sa se conformeze la respectivele
legislatii si hotdrari prioritare.

Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca avand
capacitatea de a pregdti instrumentele si accesoriile pentru utilizare
chirurgicald. Este responsabilitatea utilizatorului/spitalului/
furnizorului de ingrijire medicald sd se asigure ca reprocesarea se
efectueaza utilizind echipamentele si materialele corespunzatoare,
precum si ca personalul a fost instruit in mod adecvat pentru

a obtine rezultatul dorit; in mod normal, acest lucru necesita

ca echipamentele si procesele sa fie validate si monitorizate cu
regularitate. Eficacitatea oricarei abateri a utilizatorului/spitalului/
furnizorului de ingrijire medicala de la aceste instructiuni trebuie
evaluata pentru a evita consecintele adverse potentiale.

AVERTIZARI SI LIMITARI

Materiale si substante restrictionate

Pentru indicatiile privind faptul ca dispozitivul contine o substanta
restrictionata sau un material de origine animald, consultati
eticheta produsului.
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A AVERTIZARI

ol}“ Legislatia federala din S.U.A. restrictioneaza comercializarea

acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de catre un

medic sau la comanda unui medic.

Instrumentele care sunt etichetate drept instrumente de unica

folosinta (&) sunt concepute pentru a fi utilizate o singura data

si apoi eliminate.

Riscurile reutilizdrii instrumentelor de unica folosinta ® includ,

dar fara a se limita la: infectarea pacientului si/sau fiabilitatea

redusa a functionarii.

Instructiunile de reprocesare nu se aplicd pentru instrumentele
- de unicd folosinta @ sterile.

Instrumentele - de unica folosinta ® sterile sunt

concepute pentru a fi utilizate o singurd data si apoi eliminate.

Instrumentele | STERLE | sterile in ambalaje sterile vizibil

deteriorate [STEREE trebuie eliminate.

Instrumentele si accesoriile reutilizabile care sunt livrate NON-

STERILE trebuie curdtate si sterilizate conform acestor
instructiuni inainte de fiecare utilizare.

Este necesara purtarea echipamentului de protectie personala
(EPP) in cursul manipularii sau lucrului cu instrumente si
accesorii contaminate sau potential contaminate.

Dacad sunt prezente, capacele de siguranta si celelalte materiale
ale ambalajului de protectie trebuie indepartate de pe
instrumente Tnainte de prima curatare si sterilizare.

Trebuie sa actionati cu prudentd la manipularea, curatarea sau
stergerea instrumentelor si accesoriilor prevazute cu muchii
taioase, varfuri si zimti ascutiti.

Metodele de sterilizare cu oxid de etilend (EO), plasma gazoasa
si cdldura uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
instrumentelor reutilizabile. Metoda cu abur (caldura umeda,
adicd aer cald incdrcat puternic cu vapori de apd) este metoda
recomandatd.

Solutiile saline si agentii de curatare/dezinfectare care contin
aldehida, clorura, clor activ, brom, bromur3, 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 facilitati daca nu se permite uscarea sangelui, fluidelor
corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele utilizate.
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Curatarea automata utilizand numai o masina de spalat/
dezinfectat este posibil sa nu fie eficace pentru instrumentele
prevazute cu lumene, orificii infundate, canule, suprafete
acuplate si alte caracteristici complexe. Se recomanda o curatare
manuald temeinica a acestor caracteristici ale dispozitivului
fnainte de orice proces de curdtare automata.

in timpul curatirii 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 de forme, lungimi si dimensiuni diferite pentru a
facilita curatarea manuala.

La procesarea instrumentelor, nu asezati dispozitive grele peste
instrumentele fragile.

Utilizarea apei dure trebuie evitata. In majoritatea cazurilor,
se poate utiliza apa de la robinet dedurizatd pentru clatire;
totusi, trebuie sa se utilizeze apa purificatd pentru cldtirea finala,
in vederea prevenirii depunerilor de minerale.

Nu procesati instrumentele cu componente de polimer utilizand
temperaturi mai mari sau egale cu 140 °C, deoarece se vor
produce deteriordri severe de suprafatd ale polimerului.
Lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe
instrumente chirurgicale.

La fel ca in cazul oricarui instrument chirurgical, trebuie lucrat
cu deosebitd grijd pentru a nu se aplica o forta excesiva asupra
instrumentului in cursul utilizarii. Aplicarea unei forte excesive
poate duce la defectarea instrumentului.

Instrumentele de ortopedie nu trebuie utilizate pe organe
interne, structuri vasculare sau structuri ale sistemului nervos.
Sistemele de livrare nu sunt destinate ca atare pentru
mentinerea sterilitdtii. Acestea sunt concepute pentru a facilita
procesul de sterilizare atunci cAnd sunt utilizate impreuna

cu o folie de sterilizare aprobat de catre FDA. Materialele de
ambalare sunt concepute pentru a permite indepartarea aerului,
penetrarea/evacuarea aburului (uscare) si pentru a mentine
caracterul steril al componentelor interne.

Durata de viata a dispozitivului

Durata estimatd de viatad a unui instrument reutilizabil si a
accesoriilor acestuia depinde de frecventa de utilizare si de
ingrijirea si intretinerea de care beneficiaza instrumentele.
Cu toate acestea, chiar si cu 0 manevrare adecvatd, precum
si cu o Ingrijire si Intretinere corecte, nu este de asteptat ca
instrumentele reutilizabile si accesoriile sd aibd o duratd de

viatd nedefinitd. Prin urmare, nu este posibila estimarea cu
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acuratete a sfarsitului duratei de utilizare pentru aceste tipuri de
dispozitive manuale, reutilizabile.

Instrumentele si accesoriile trebuie inspectate pentru a se
detecta eventuale deteriorari si semne de uzura inainte de
fiecare utilizare. Instrumentele si accesoriile care prezinta
semne de deteriorare sau uzurd excesiva nu trebuie utilizate.
Datoritd faptului cd instrumentele de taiere si de alezare
prezintd uzura ridicata, durata de viatd a acestor tipuri de
dispozitive este de 1 an. Aceste dispozitive trebuie inspectate
Tnainte de fiecare utilizare pentru uzura si degradare.
Instrumentele de unica folosinta ® sunt destinate pentru a fi
utilizate o singura data si apoi eliminate.

Limitari ale reprocesarii

Procesarea repetatd in conformitate cu aceste instructiuni are un
efect minim asupra instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
metalice 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 intentionata.
Instrumentele compuse din polimeri sau care incorporeaza
componente de polimer pot fi sterilizate utilizand abur, insa
acestea nu sunt la fel de durabile ca echivalentele lor metalice.
Daca suprafetele din polimer prezintd semne excesive de
deteriordri de suprafatd (de ex., zgérieturi, crapaturi sau
delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil rasucite, acestea
trebuie inlocuite. Contactati-va reprezentantul Tecomet in cazul
n care aveti nevoie de inlocuire.

Instrumentele cu mansoane sau componente detasabile din
polimer trebuie sa fie dezasamblate pentru sterilizare (de
exemplu dispozitivul de antrenare pentru alezor acetabular cu
manson de protectie pentru tesut).

Pentru procesarea instrumentelor si accesoriilor reutilizabile
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
curatarea instrumentelor din otel inoxidabil si polimer in tarile
in care legislatia sau hotararile locale impun acest lucru sau
acolo unde bolile prionice, cum ar fi encefalopatia spongiforma
transmisibila (EST) si boala Creutzfeld-Jakob (BC]), constituie
un motiv de ingrijorare. Este esential ca agentii de curatare
alcalini sa fie neutralizati si clatiti complet si temeinic de
pe dispozitive; in caz contrar, poate aparea degradarea care
limiteaza perioada de utilizare a dispozitivului.
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Sistemele de livrare NU au fost validate pentru utilizarea cu
endoscoape flexibile sau cu dispozitive cu lumene sau cu canale
de lucru mai lungi de 10 cm (4 inci) (3 mm DI). Consultati
intotdeauna instructiunile primite de la producator.

Sistemele de livrare NU au fost validate pentru sterilizarea cu
oxid de etilend a dispozitivelor.

Sistemele de livrare Tecomet nu au fost validate pentru utilizarea in
recipiente de sterilizare filtrata si Tecomet nu recomanda utilizarea
unui astfel de sistem. Daca se utilizeaza sisteme cu recipient de
sterilizare filtratd, utilizatorul este raspunzator pentru respectarea
recomandadrilor producatorului privind amplasarea corectad si
utilizarea casetelor si tavilor in interiorul recipientului.

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

Punctul de utilizare

Indepartati excesul de impurititi biologice de pe instrumente cu
o lavetd de unica folosintd. Asezati dispozitivele intr-un recipient
cu apa distilata sau acoperiti-le cu lavete umede.

Nota: 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.

Dacd instrumentele nu pot fi lasate la inmuiat sau mentinute
umede, atunci acestea trebuie curdtate cat mai curand posibil dupa
utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare inaintea curatarii.

Ambalarea si transportul

Instrumentele utilizate trebuie sa fie transportate in zona de
decontaminare pentru reprocesare in recipiente inchise sau
acoperite, pentru a preveni riscul inutil de contaminare.

Pregitirea pentru curdtare (numai pentru instrumente)

Instrumentele proiectate pentru a fi desfacute de utilizator
trebuie dezasamblate inainte de curatare. Dezasamblarea, atunci
cind este necesard, este, in general, evidentd; totusi, pentru
instrumentele mai complicate sunt furnizate instructiuni de
utilizare, care trebuie respectate.

Nota: Toate operatiunile de dezasamblare recomandate
pot fi efectuate manual. Nu utilizati niciodata unelte
nerecomandate pentru a dezasambla instrumente.

349



« Toate solutiile de curatare trebuie sa fie preparate la dilutia si
temperatura recomandate de producdtor. Pentru prepararea
solutiilor de curdtare se poate utiliza apa de la robinet dedurizata.

Nota: Atunci cand solutiile existente devin extrem de
contaminate (tulburi), trebuie sa se prepare solutii de
curatare proaspete.

Pasi pentru curatare manuala (numai pentru instrumente)

¢ Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producdtorului.

o 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
seringd pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

o Pasul 3: Lasati instrumentele la inmuiat timp de minim 10
minute. n timpul inmuierii, frecati suprafetele cu o perie cu
peri moi din nailon, pdna cand toate impuritatile vizibile sunt
indepartate. Actionati mecanismele mobile. Aveti deosebita grija
la santuri, articulatii prevazute cu balamale, mecanisme de fixare
a balamalelor, caracteristici tdioase, suprafete aspre si zone cu
componente mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate
si canulele trebuie curdtate utilizand o perie rotunda cu peri de
nailon potrivita. Introduceti peria rotunda potrivita in lumen,
orificiul Infundat sau canulg, efectudnd o miscare de rasucire in
timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.

Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti-
le cu apa 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 5: Preparati o baie de curatare ultrasonica cu detergent si
degazificati conform recomandarilor producétorului. 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 clétite cu o seringa
pentru a indeparta bulele de aer si a asigura contactul solutiei cu
toate suprafetele instrumentului. Curatati sonic instrumentele
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la durata, temperatura si frecventa recomandate de catre
producatorul echipamentului si optime pentru detergentul
utilizat. Se recomandd o durata minima de zece (10) minute.

Note:

¢ Separati instrumentele din otel inoxidabil de alte
instrumente metalice in timpul curatiarii ultrasonice,
pentru a evita electroliza.

¢ Deschideti complet instrumentele prevazute cu balamale.

« Utilizati cosuri sau tavite din plasa de sarma, concepute
pentru masinile de curatat ultrasonice.

¢ Serecomanda monitorizarea cu regularitate a
performantelor de curdtare sonica cu ajutorul unui
test cu folie de aluminiu pentru detectarea activitatii
ultrasonice, TOSI™ sau SonoCheck™.

Pasul 6: Scoateti instrumentele din baia ultrasonica si clatiti-le
cu apa purificatd timp de minim un (1) minut sau pana cand nu
mai existd semne de detergent rezidual sau impuritdti biologice.
Actionati toate partile mobile si articulatiile in timpul clatirii.
Clatiti temeinic si puternic lumenele, orificiile, canulele si
celelalte zone dificil de accesat.

Pasul 7: Uscati instrumentele cu o lavetd curatd, absorbantd,
care nu lasd scame. Aerul comprimat curat, filtrat se poate utiliza
pentru a indeparta umezeala din lumene, orificii, canule si zone
dificil de accesat.

Pasi pentru curatarea manuala/automata combinata (numai
pentru instrumente)

Pasul 1: Preparati o solutie enzimatica proteolitica, conform
instructiunilor producatorului.

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 a indeparta bulele de aer si a asigura contactul
solutiei cu toate suprafetele instrumentului.

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. Actionati
mecanismele mobile. Aveti deosebita grija la santuri, articulatii
prevazute cu balamale, mecanisme de fixare a balamalelor,
caracteristici tdioase, suprafete aspre si zone cu componente
mobile sau arcuri. Lumenele, orificiile infundate si canulele
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trebuie curatate utilizand o perie rotunda cu peri de nailon
potrivitd. Introduceti peria cu peri de nailon rotunda potrivita

in lumen, orificiul infundat sau canulg, efectudnd o miscare de
rasucire in timp ce o impingeti inainte si inapoi de mai multe ori.
Nota: Orice actiune de frecare trebuie sa se efectueze sub
nivelul solutiei enzimatice, pentru a minimiza potentialul de
aerosolizare a solutiei contaminate.

Pasul 4: Scoateti instrumentele din solutia enzimaticd si clatiti-
le cu apa 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 5: Asezati instrumentele intr-o masina de spalat/
dezinfectat adecvatd si validata. Respectati instructiunile
producatorului masinii de spdlat/dezinfectat in ceea ce priveste
incdrcarea instrumentarului in vederea unei expuneri de
curdtare 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 6: 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 ¢ Apd de la robinet dedurizata, rece
¢ 2 minute

2 Pulverizare si inmuiere in solutie enzimatica
* Apa de la robinet dedurizata, caldd ¢ 1 minut

3 Clatire » Apa de la robinet dedurizatd, rece

4 Spdlare cu detergent ¢ Apd de la robinet, calda
(64-66 °C) » 2 minute

5 Cldtire » Apad purificata, calda (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Uscare cu aer cald (116 °C) « 7 - 30 minute
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Note:

« 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 dimensiunea instrumentarului
incdrcat in masina de spalat/dezinfectat.

¢ Numerosi producatori preprogrameaza masinile de
spalat/dezinfectat la cicluri standard, care pot include
o clatire termica de dezinfectare la nivel redus dupa
spalarea cu detergent. Ciclul de dezinfectare termica
trebuie sa fie realizat astfel incat sa se obtina o valoare
minima A0 = 600 (de ex., 90 °C timp de 1 minut, conform
IS0 15883-1) si sa fie compatibil cu instrumentele.

« Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care se aplica
pentru lubrifianti solubili in apa, precum Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special
conceput pentru instrumente medicale, se accepta
utilizarea acestuia pentru instrumente, cu exceptia
cazurilor cand se specifica altfel.

Curdtare (numai sisteme de livrare)

Pentru a curata articolele murdare, pot fi necesare ambele
procese, atat fizic cat si chimic (detergent).

Solutiile de curdtare chimice (detergent) nu pot curdta singure
toata murdaria si reziduurile; prin urmare, o curdtare manuala
atenta a fiecdrui articol cu un burete sau o laveta moale este
esentiala pentru o decontaminare maxima.

Pentru zonele dificile se recomanda o perie cu peri moi.

Dupa ce articolele sunt curdtate, trebuie clatite bine cu apa
curata pentru a indeparta orice reziduu de detergent sau chimic
anterior sterilizarii.

Tecomet recomandd utilizarea detergentului enzimatic slab cu
pH aproape neutru.

Nu utilizati solventi, agenti de curatare abrazivi, perii metalice
sau tampoane abrazive.

Casetele si tavile pot fi plasate in echipamente de curatare
mecanica.

Dezinfectare

Instrumentele si accesoriile trebuie sa fie sterilizate terminal inainte
de utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.
353



« Dezinfectarea de nivel scazut poate fi utilizata ca parte dintr-un
ciclu al masinii de spdlat/dezinfectat, dar dispozitivele trebuie,
de asemenea, sterilizate fnainte de utilizare.

Uscare

Uscati dispozitivele cu o laveta curatd, absorbantd, care nu lasa
scame. Aerul comprimat curat, filtrat se poate utiliza pentru a
indepdrta umezeala din lumene, orificii, canule si zone dificil de
accesat.

Inspectare si testare

Dupa curatare, toate dispozitivele trebuie sd fie inspectate
temeinic pentru a detecta reziduurile de impuritati biologice
sau detergent. Dacd mai sunt prezente urme de contaminare,
repetati procesul de curdtare.

Inspectati vizual fiecare dispozitiv pentru a vedea daca este
complet si a detecta deteriorarile si uzura excesiva. Daca

se observa deteriorari sau uzura care ar putea compromite
functionarea dispozitivului, nu continuati cu procesarea si
contactati-1 pe reprezentantul dvs. Tecomet pentru inlocuire.
¢ Atunci cand inspectati dispozitivele, analizati urmatoarele:

e Muchiile taioase trebuie sd nu prezinte fisuri si sa aibd o
margine continud.

o Deschizaturile si zimtii trebuie sa se alinieze corespunzator.

« Partile mobile trebuie sd se deplaseze fara obstacole pe toata
lungimea intervalului de miscare.

e Mecanismele de blocare trebuie s se fixeze sigur si sa se
inchida cu usurinta.

o Instrumentele lungi si subtiri trebuie sa nu prezinte indoiri
sau deformari.

e Atunci cand instrumentele fac parte dintr-un ansamblu mai
mare, verificati daca toate componentele sunt disponibile si
se asambleazd usor.

o Suprafetele din polimer nu trebuie sd prezinte semne
excesive de deteriorari de suprafata (de ex., zgarieturi,
crdpaturi sau delaminare), deformatii sau sunt in mod vizibil
rasucite. Dacd instrumentul este deteriorat, trebuie inlocuit.

¢ Asigurati-va cd toate sistemele de inchidere si manerele de pe
sistemele de livrare sunt sigure si in stare de functionare

Lubrifiere

o Dupa curdtare si inaintea sterilizarii, instrumentele previazute
cu parti mobile (de ex., balamale, mecanisme de fixare a
balamalelor, parti care gliseaza sau se rotesc) trebuie sa fie
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lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apd, cum ar fi Preserve®,
Instrument Milk sau un produs echivalent special conceput
pentru instrumente medicale. Respectati intotdeauna
instructiunile producatorului lubrifiantului referitoare la dilutie,
durata de valabilitate si metoda de aplicare.

Ambalare pentru sterilizare (numai pentru instrumente)

« Dispozitivele individuale pot fi ambalate intr-o punga sau folie
de sterilizare de uz medical aprobatd (de ex., aprobata de FDA
sau conforma cu ISO 11607). Aveti grija la ambalare, astfel

ncat sd evitati ruperea pungii sau foliei. Dispozitivele trebuie
ambalate utilizand metoda de ambalare dubld sau o metoda
echivalenta (ref.: Orientarile AAMI ST79, AORN).

Nu se recomanda ambalajele reutilizabile.

Instrumentele pot fi ambalate intr-o tavitd sau cutie perforata de
uz general aprobata (de ex., aprobatd de FDA sau conforma cu
1SO 11607) impreuna cu alte dispozitive, in urmatoarele conditii:

« Aranjati toate dispozitivele astfel incat sa permiteti accesul
aburului la toate suprafetele. Deschideti dispozitivele
prevazute cu balamale si asigurati-va cd sunt dezasamblate,
dacd acest lucru este recomandat.

o Cutia sau tavita trebuie ambalatd intr-o folie de sterilizare de
uz medical aprobatd (de ex., aprobata de FDA sau conforma
cu ISO 11607) utilizind metoda de ambalare dubla sau o
metoda echivalenta (ref.: Orientdrile AAMI ST79, AORN).

« Respectati recomandarile producatorului cutiei/tavitei
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totald a cutiei
sau tavitei ambalate nu trebuie sd depaseasca 11,4 kg.

Instrumentele pot fi ambalate intr-un sistem tip container
rigid (cu filtre sau supape) aprobat (de ex., aprobat de FDA
sau conform cu ISO 11607) impreuna cu alte dispozitive, in
urmadtoarele conditii:

¢ Trebuie respectate recomandarile producatorului
containerului referitoare la pregatirea, intretinerea si
utilizarea containerului.

« Aranjati toate dispozitivele astfel incat sa permiteti accesul
aburului la toate suprafetele. Deschideti dispozitivele
prevazute cu balamale si asigurati-va cd sunt dezasamblate,
dacd acest lucru este recomandat.

¢ Respectati recomandarile producatorului containerului
referitoare la incarcare si greutate. Greutatea totala a unui
sistem tip container plin nu trebuie sd depaseascd 11,4 kg.
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Sterilizare (numai pentru instrumente)

Metoda cu caldura umeda/abur este metoda recomandata
pentru instrumente.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile
producatorului dispozitivului de sterilizare in ceea ce

priveste configurarea incarcarii si operarea echipamentului.
Echipamentele de sterilizare trebuie sd aiba eficacitate dovedita
(de ex., aprobarea FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN

285). In plus, trebuie respectate recomandarile producitorului
referitoare la instalare, validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10 sunt prezentate
n urmdtorul tabel.

Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand
cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive sau mai
prudente decat cele enumerate in tabelul de mai jos.

Tipul ciclului I Temperatura I Timpul de expunere

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie pre-vid/vid 132°C 4 minute

Tipul ciclului Temperatura Timpul de expunere

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie pre-vid/vid 134°C 3 minute

Uscare si racire

¢ Timpul de uscare recomandat pentru instrumentele
ambalate individual este de 30 de minute, cu exceptia
cazului cand se specifica altfel in specificatiile dispozitivului.

¢ Timpii de uscare pentru instrumentele procesate in
containere si tavite ambalate in folie poate varia in functie
de tipul de ambalaj, de tipul instrumentelor, de tipul
dispozitivului de sterilizare si de incdrcarea totala. Se
recomanda un timp de uscare minim de 30 de minute, dar
pentru a evita pachetele umede, este posibil sa fie necesari
timpi de uscare mai mari de 30 de minute pentru incarcari
mai mari in anumite conditii sau daca se specifica altfel in
documentatia insotitoare. Pentru incarcari mai mari, se
recomanda verificarea timpilor de uscare de catre furnizorul
de ingrijire medicala.
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¢ Serecomandd un timp de racire minim de 30 de minute
dupd uscare, insa este posibil sa fie necesare intervale
mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului
si ambalajului utilizat.
Notad: Parametrii de dezinfectare/sterilizare cu abur
recomandati de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) pentru reprocesarea instrumentelor atunci cand
exista motive de ingrijorare privind contaminarea cu EST/
BC] sunt: 134 °C timp de 18 minute. Aceste dispozitive sunt
compatibile cu acesti parametri.

Ambalarea pentru sterilizare (instrumente si sistem de livrare)

Asezati instrumentele curate in locatiile lor respective in cadrul
sistemului de livrare.

Echilibrati uniform continutul in interiorul recipientului si
aranjati-l pentru a permite aburului sa intre in contact cu toate
obiectele din recipient.

Tecomet recomanda ca, anterior sterilizarii, sa impachetati
casetele si tavile in conformitate cu instructiunile producatorului
de ambalaje de sterilizare pentru a mentine caracterul steril

al componentelor/articolelor interne si pentru o prezentare
aseptica corecta la cAmpul chirurgical.

Respectati intotdeauna instructiunile producdtorului daca
recomandarile acestuia privind sterilizarea sau uscarea nu sunt
conform acestor linii directoare.

Sterilizare (instrumente si sistem de livrare)

Metoda de sterilizare cu cdldurd umeda/abur este metoda
recomandata pentru dispozitiv.

Se recomanda utilizarea unui indicator chimic aprobat (clasa 5)
sau a unui emulator chimic (clasa 6) in cadrul fiecarei incarcari
pentru sterilizare.

Consultati si respectati intotdeauna instructiunile
producatorului dispozitivului de sterilizare in ceea ce

priveste configurarea incarcarii si operarea echipamentului.
Echipamentele de sterilizare trebuie sa aiba eficacitate dovedita
(de ex., aprobarea FDA, conformitate cu EN 13060 sau EN

285). In plus, trebuie respectate recomandarile producitorului
referitoare la instalare, validare si intretinere.

Duratele de expunere si temperaturile validate pentru obtinerea
unui nivel de asigurare a sterilitatii (NAS) de 10 sunt prezentate
fn urmdtorul tabel.
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« Specificatiile locale sau nationale trebuie urmate atunci cand
cerintele de sterilizare cu aburi sunt mai restrictive sau mai
prudente decat cele enumerate in tabelul de mai jos.

Tipul ciclului I Temperatura I Timpul de expunere

Parametri recomandati in S.U.A.

Pulsatie pre-vid/vid 132°C 4 minute

Tipul ciclului Temperatura Timpul de expunere

Parametri recomandati in Europa

Pulsatie pre-vid/vid 134°C 3 minute

Uscare si racire

e Timpul de uscare recomandat pentru casetele ambalate
individual este de 30 de minute, cu exceptia cazului cdnd se
specificd altfel in specificatiile dispozitivului.

o Timpii de uscare pentru instrumentele procesate in
containere si tavite ambalate in folie poate varia in functie
de tipul de ambalaj, de tipul instrumentelor, de tipul
dispozitivului de sterilizare si de incarcarea totala. Se
recomandd un timp de uscare minim de 30 de minute, dar
pentru a evita pachetele umede, este posibil sd fie necesari
timpi de uscare mai mari de 30 de minute pentru incarcari
mai mari in anumite conditii sau daca se specifica altfel in
documentatia insotitoare. Pentru incdrcdri mai mari, se
recomanda verificarea timpilor de uscare de citre furnizorul
de ingrijire medicala.

e Serecomanda un timp de racire minim de 30 de minute
dupa uscare, insa este posibil si fie necesare intervale
mai indelungate ca urmare a configuratiei incarcarii,
temperaturii si umiditatii ambiante, modelului dispozitivului
si ambalajului utilizat.

Nota

1. NU incdrcati casetele in sterilizator pe laterale sau rasturnate
cu partea cu capacul pe raft sau ciarucior. incircati casetele
pe carucior sau raft astfel incat capacul sa fie intotdeauna
indreptat in sus. Astfel va fi posibild uscarea corecta.

2. NU STIVUITI casetele sau tdvile Intr-o camera de autoclava.

3. Dupa ce se deschide usa autoclavei, toate casetele trebuie sa
se poata raci complet. Puneti casetele pe suport sau raft cu
o husd de de panza pana se incheie racirea. Posibilitatea de
formare a condensului poate creste dacd nu se permite racirea
corespunzdtoare a casetei.

358



4. Daca se observa condens, verificati dacd au fost urmati pasii 1,
2 si 3. In plus, verificati daca aburul, care este folosit in procesul
de sterilizare, are o calitate de cel putin 97% conform ANSI/
AAMI ST79. De asemenea, confirmati ca sterilizatorul a fost
inspectat pentru intretinerea de ruting, in conformitate cu
recomandadrile producdtorului.

5. Accesoriile pentru covorasul de silicon trebuie sa fie asezate
aliniidu-se cu perforatiile din casetd sau tavd, astfel incat caile
de sterilizare sd nu fie obstructionate.

Tabelul urmator prezinta recomandari referitoare

la sarcinile maxime. Nu supraincarcati sistemele de
alimentare (casetele si tavile) si respectati intotdeauna
standardele AAMI, OSHA si ale spitalului privind incarcarea
maxima. Respectati instructiunile de utilizare furnizate de
producitorul instrumentului.

Dimensiunea tavii Greutate
totala maxima

Micd (~10x20x2,5cm [~4x8x1in.]) 0,45 kg

Tavd (~20x43x25cm [~8x17x1in]) | 0,91kg

Casetd cu dimensiune %2 (~18 x 18 x 10 cm

[~7x7x4in.]) 36kg
Caseta cu dimensiune % (~18 x 30 x 10 cm 59k
[~7x12x4in]) 2 K8
Casetd cu dimensiune completa 10,0 kg

(~23x48x10cm [~9x19x4in.])

Depozitarea

« Instrumentele ambalate [smuz] steril trebuie sa fie depozitate
intr-o zond dedicata, cu acces limitat, care sa fie bine aerisita
si sd 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 sau filtru)
nu este ruptd, perforata, nu prezinta semne de umezeala si
nu pare sa se fi actionat asupra acesteia. Daca sunt prezente
oricare dintre aceste conditii, atunci continutul este
considerat nesteril si trebuie sa fie reprocesat prin curitare,

ambalare si sterilizare.
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Simboluri utilizate pentru etichetare’

A Precautie.
Nesteril
Steril
R Legislatia federald din S.U.A. restrictioneaza comercializarea
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acestui dispozitiv, permitand comercializarea doar de
cdtre un medic sau la comanda unui medic

Marcaj CE!

(o}
m

Marcajul CE cu numdrul organismului notificat?

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Producator

Data fabricatiei

Numar de lot

Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare

De unica folosintd; A nu se refolosi

Dispozitiv medical

Unitate de ambalare

Tara de fabricatie

Distribuitor
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BTERILE[R| Sterilizat prin iradiere
g A se folosi inainte de
!Consultati etichetarea pentru informatiile cu privire la certificarea CE

Eticheta suplimentara:

»MANUAL USE Dispozitivul nu trebuie conectat la o
ONLY” sursa de alimentare si este conceput
pentru a fi manipulat numai manual.

»REMOVE FOR . . . -
STERILIZATION” ’ i '
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I Slovencina - SK I

Pokyny tykajiice sa odporucanej starostlivosti,
Cistenia a sterilizacie pre chirurgické nastroje a
prisluSenstvo

Tieto pokyny st v stilade s normami ISO 17664 a AAMI ST81.
Vztahuju sa na:
» Opakovane pouzitelné chirurgické nastroje a prislusenstvo

dodavané nesterilné i sterilné od spolo¢nosti
P

Tecomet, ktoré s ur¢ené na repasovanie v prostred{
zdravotnickeho zariadenia. VSetky nastroje a prislusenstvo
mozno bezpecne a G¢inne repasovat podla pokynov na
manudlne alebo kombinované manudlne/automatizované
Cistenie a parametrov sterilizacie uvedenych v tomto
dokumente, POKIAL nie je v pokynoch prilozenych ku
konkrétnemu nastroju uvedené inak.

¢ Nesterilné nastroje na jednorazové pouzitie ®

e Sterilné nastroje na jednorazové pouzitie ®
V krajinach, kde st poziadavky na repasovanie prisnejsie nez
tie, ktoré st uvedené v tomto dokumente, st pouzivatel'/osoba
vykonavajica repasovanie povinni dodrzat tieto platné zakony
a nariadenia.
Tieto pokyny na repasovanie boli overené ako vhodné na
pripravu opakovane pouZitelnych nastrojov a prisluSenstva
na chirurgické pouzitie. Pouzivatel' /nemocnica/poskytovatel
zdravotnej starostlivosti st povinni zabezpecit, aby sa repasovanie
vykonalo s pouzitim vhodného vybavenia a materialov a aby boli
pracovnici riadne vyskoleni s cielom dosiahnut Zelany vysledok.
To si zvycajne vyZaduje vybavenie a procesy, ktoré si overené
a pravidelne sa monitoruju. Akakolvek odchylka pouzivatela/
nemocnice/poskytovatela zdravotnej starostlivosti od tychto
pokynov sa musi vyhodnotit, ¢i je u¢inng, aby nedoslo k moznym
neziaducim désledkom.

UPOZORNENIA A OBMEDZENIA
Materialy a obmedzené latky

Informacie o tom, ¢i pomdcka obsahuje obmedzen latku alebo
material Zivoc¢isneho pévodu, ndjdete na Stitku produktu.
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A VAROVANIA

. ,R Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len
na lekara alebo na jeho predpis.

Nastroje oznacené ako na jedno pouzitie ® st urcené len na
jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.

Rizika opakovaného pouZitia nastrojov urc¢enych na jedno
pouZitie ® okrem iného zahfnaju infekciu pacienta a/alebo
zniZenu spolahlivost funkcie nastroja.

Pokyny tykajtice sa renovovania sa nevztahuji na sterilné

STERLE | nistroje na jedno pouzitie (R).
Sterilné nastroje na jedno pouzitie ® st ur¢ené len na
jedno pouzitie a potom sa maju zlikvidovat.
Sterilné nastroje vo viditelne poskodenom sterilnom
obale sa maju zlikvidovat.
Opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, ktoré sa

dodavaji NESTERILNE , sa musia pred kazdym pouzitim
vycistit a sterilizovat podla tychto pokynov.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo
potencidlne kontaminovanymi nastrojmi a prisluenstvom sa
musia pouZzivat’ osobné ochranné prostriedky (OOP).

Pred prvym Cistenim a sterilizaciou sa z nastrojov musia
odstranit bezpec¢nostné vrchnaky a dalsi ochranny obalovy
material, ak st pritomné.

Pri manipulacii s nastrojmi a prislusenstvom s ostrymi rezacimi
okrajmi, $pickami a zubami alebo pri ich ¢isteni alebo utierani sa
musi postupovat’ opatrne.

Na sterilizaciu opakovane pouzitelnych nastrojov sa
neodporuca pouzivat metddu sterilizacie etylénoxidom (EO),
plynovou plazmou alebo suchym teplom. Odporti¢ana metdda je
sterilizacia parou (vlhkym teplom).

Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfekéné prostriedky

s obsahom aldehydu, chloridu, aktivneho chléru, brému,
bromidu, jédu alebo jodidu su Zieravé a nesmi sa pouzivat.

Na kontaminovanych zariadeniach nenechajte zaschniat'
biologickeé necistoty. Pri vSetkych naslednych krokoch ¢istenia
a sterilizacie pomdze, ak sa na pouzitych nastrojoch nenecha
zaschnut krv, telesné tekutiny a zvysky tkaniv.

Automatizované Cistenie len pomocou dezinfekénej

umyvacky nemusi byt G¢inné v pripade nastrojov s limenmi,
nepriechodnymi otvormi, kanylami, do seba zapadajicimi
povrchmi a inymi zlozitymi ¢astami. Pred akymkolvek
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automatizovanym Cistiacim procesom sa odportca dokladné
manualne vycistenie tychto ¢asti na zariadeniach.

Pri manualnom ¢isteni sa nesmu pouzivat kovové kefky a brisne
vechte. Tieto materialy poskodia povrch a ipravu nastrojov.
Ako pomdcku pri manudlnom ¢isteni pouzivajte jedine kefky s
jemnymi nylonovymi $tetinami réznych tvarov, dizok a velkosti.
Pri spracovani nastrojov neklad'te tazké zariadenia navrch na
jemné inStrumenty.

Nepouzivajte tvrdi vodu. Zmakéent vodovodni vodu mozno
pouzit na vacsinu oplachovania, no na kone¢né oplachnutie sa
musi pouzit' purifikovana voda, aby sa predislo usadzovaniu
mineralov.

Nastroje s polymérovymi komponentmi nerepasujte pri
teplotach rovnych 140 °C alebo vyssich, pretoze dojde

k zavaznému poskodeniu povrchu polyméru.

Na chirurgické nastroje sa nesmu pouzivat silikonové mazadla.
Tak ako pri kazdom chirurgickom néstroji je potrebné
postupovat velmi opatrne, aby sa na nastroj nevyvijala
nadmerna sila pocas pouZzivania. Nadmerna sila moze spdsobit’
zlyhanie néstroja.

Ortopedické nastroje sa nemaji pouzivat na vnitorné organy,
cievne $truktuiry ani na Struktiry nervového systému.

Prenosné systémy nie st uréené na udrZiavanie sterility samy
osebe. St urcené na ulahcenie sterilizacného procesu, ked' sa
pouziva so sterilizacnym obalom schvalenou uradom FDA. Obalové
materialy umoziuji odstranenie vzduchu, preniknutie/od¢erpanie
pary (su$enie) a udrziavanie sterility vntitornych komponentov.

Zivotnost pomécky

Ocakavana zivotnost nastroja na opakované pouzitie

a jeho prislusenstva zavisi od frekvencie pouzivania, ako

aj od starostlivosti o nastroje a ich tdrzby. Ani pri spravnej
manipuldcii, starostlivosti a idrzbe v§ak nemozno ocakavat, Ze
opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo vydrzia navzdy.
Preto nie je mozné presne odhadnit koniec Zivotnosti tychto
typov manudlnych pomocok na opakované pouzitie.

Pred kazdym pouZitim sa nastroje a prisluSenstvo musia
skontrolovat, ¢i nie s poskodené a opotrebované. Nastroje

a prislusenstvo, ktoré vykazuju znamky poskodenia alebo
nadmerného opotrebovania, sa nesmu pouZzit.

Vzhladom na vysoké opotrebovanie rezacich a vystruZzovacich
nastrojov je Zivotnost tychto typov pomdcok 1 rok. Tieto
pomdocky sa maju pred kazdym pouzitim skontrolovat z hladiska
opotrebovania a degradacie.



« Nastroje na jedno pouZzitie @ st urcené len na jedno pouZitie

a potom sa maju zlikvidovat.
Obmedzenia repasovania
Repasovanie podla tychto pokynov ma minimalny vplyv na
kovové opakovane pouzitelné nastroje a prislusenstvo, pokial’
nie je uvedené inak. Koniec Zivotnosti chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov sa zvycajne urcuje
na zaklade opotrebovania a poskodenia vzniknutého pocas
urceného chirurgického pouZzitia.
Nastroje zlozené z polymérov alebo obsahujtice polymérové
komponenty mozno sterilizovat parou, no nie st také trvanlivé
ako ich kovové ekvivalenty. Ak polymérové povrchy ukazuju
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.
Nastroje s odnimatelnymi polymérovymi puzdrami alebo
komponentmi sa musia na sterilizaciu rozobrat (napr. ovladace
acetabuldrneho vystruznika s puzdrom na ochranu tkaniva).
Na repasovanie opakovane pouzitelnych nastrojov a
prislusenstva sa odportca pouZit nepenové, enzymatické
a ¢istiace 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 pridénové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeld-Jakobova choroba. Je ddlezZité,
aby sa alkalické cistiace prostriedky tiplne a dokladne
neutralizovali a oplachli zo zariadeni, inak méze déjst’
k degradicii, ktora obmedzi Zivotnost zariadenia.
Davkovacie systémy NEBOLI overené na pouzitie s flexibilnymi
endoskopmi ani so zariadeniami s liimenmi ¢i pracovnymi
kanalmi dlhsimi ako 10 cm (4 palce) (3 mm vnttorny priemer).
Vzdy si preditajte pokyny vyrobcu nastroja.
Dévkovacie systémy NEBOLI overené pre ETO sterilizaciu pomécok.
Dodavacie systémy spoloc¢nosti Tecomet neboli overené na
pouzitie v nddobdch na filtra¢n sterilizaciu a spolo¢nost’
Tecomet neodporica pouzitie takychto systémov. Ak sa pouzivaji
systémy nadob na filtra¢n sterilizaciu, pouzivatel je zodpovedny
za dodrziavanie odporutcani vyrobcu, pokial ide o spravne
umiestnenie a pouzitie puzdier a podnosov vo vnutri nadoby.
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POKYNY NA RENOVOVANIE

Bod pouzitia

o Nadmerné biologické necistoty odstraiite z nastrojov
jednorazovou handric¢kou. Zariadenia vloZte do nadoby
s destilovanou vodou alebo ich prikryte vlhkymi utierkami.
Poznamka: Odmocenie v proteolytickom enzymatickom
roztoku pripravenom podla vyrobcu pomédze pri Cisteni,
najma pri nastrojoch s komplexnymi ¢astami ako s limeny,
povrchy zapadajice do seba, nepriechodné otvory a kanyly.

Ak nastroje nemozno namocit ani udrzat vlhké, musia sa vycistit
¢o najskor po pouziti, aby sa minimalizovalo riziko zaschnutia
pred ¢istenim.

Bezpecné uchovavanie a preprava

o Pouzité nastroje sa musia prepravit do dekontamina¢ného
priestoru na ucely repasovania v zatvorenych alebo krytych
nadobéch, aby nevzniklo zbyto¢né riziko kontaminéacie.

Priprava na Cistenie (len nastroje)

Rozoberatelné nastroje sa musia pred ¢istenim rozobrat.
Demontaz je obvykle zrejma, ked' je potrebna, no ku
komplikovanej$im nastrojom je dodany navod na pouzitie a musi
sa postupovat’ podla neho.

Poznamka: Ak sa odporiica rozobratie, vidy ho mozno
vykonat rucne. Na rozoberanie nastrojov nikdy
nepouzivajte pomocky, pokial sa to neodporica.

Vsetky Cistiace roztoky sa musia pripravit so zriedenim a pri
teplote, aké odporica vyrobca. Na pripravu Cistiacich roztokov
mozno pouzit zmak¢ent vodovodnu vodu.

Poznamka: Ked' sa existujtice roztoky hrubo znecistia

(su zakalené), musia sa pripravit ¢erstvé Cistiace roztoky.

Kroky manudlneho ¢istenia (len nastroje)

» Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

« Krok 2: Néstroje tiplne 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.
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o Krok 3: Nastroje odmocte minimalne 10 minit. Ked' st nastroje
namocené, kefkou s jemnymi nylonovymi Stetinami drhnite ich
povrchy dovtedy, kym neodstranite vSetky viditelné necistoty.
Pohybte pohyblivymi mechanizmami. Osobitni pozornost’
venujte $trbindm, pantovym kibom, poistnym pantom, zubom
nastrojov, drsnym povrchom a oblastiam s pohyblivymi
komponentmi alebo pruzinami. Limeny, nepriechodné otvory
a kanyly sa musia cistit pomocou tesne pasujucej okrihlej kefky
s nylonovymi Stetinami. Krizivym pohybom zasuiite tesne
pasujucu okrihlu kefku do limenu, nepriechodného otvoru
alebo kanyly a niekol'kokrat ju postivajte dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: 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 5: Pripravte ultrazvukovy ¢istiaci kipel so saponatom
a odplyiite ho podla odportcani 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 v§etkymi povrchmi nastroja.
Nastroje ocistite ultrazvukom pri case, teplote a frekvencii
odporucanych vyrobcom zariadenia a optimalnych pre pouzity
saponat. Odportca sa minimalne desat’ (10) minat.
Poznamky:
¢ Pri ultrazvukovom c¢isteni oddelte nastroje
z nehrdzavejiicej ocele od inych kovovych nastrojov, aby
nedoslo k elektrolyze.
« Nastroje s pantami uplne otvorte.
« Poutzite kosiky alebo ticky s drotenou sietkou uréené
pre ultrazvukové cisticky.
« Vykon ultrazvukového ¢istenia sa odporuca pravidelne
monitorovat pomocou detektora ultrazvukovej aktivity,
alobalového testu, testu TOSI™ alebo SonoCheck™.

¢ Krok 6: Nastroje vyberte z ultrazvukového kipela a oplachujte
ich purifikovanou vodou najmenej jednu (1) minttu alebo
dovtedy, kym uZ nevidiet zndmky zvyskov saponatu alebo
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biologického znecistenia. Pri oplachovani pohybujte vSetkymi
pohyblivymi ¢astami a pantmi. Lumeny, otvory, kanyly a dalsie
tazko pristupné oblasti dékladne a prudko vyplachnite.

« Krok 7: Nastroje osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora
nepusta chipky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov,
kanyl a tazko pristupnych oblasti mozno pouzit ¢isty, filtrovany
stlaceny vzduch.

KroKky kombinovaného manualneho/automatizovaného
Cistenia (len nastroje)

¢ Krok 1: Proteolyticky enzymaticky roztok pripravte podla
pokynov vyrobcu.

Krok 2: Nastroje iplne 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 néstroja.

Krok 3: Nastroje odmocte miniméalne 10 minut. Nylonovou
kefkou s jemnymi $tetinami drhnite povrchy dovtedy, kym nie
je odstranena vSetka viditelna necistota. Pohybte pohyblivymi
mechanizmami. Osobitntl pozornost venujte Strbinam,
péantovym kibom, poistnym pantom, zubom néstrojov,
zdrsnenym povrchom a oblastiam s pohyblivymi komponentmi
alebo pruZinami. Limeny, nepriechodné otvory a kanyly

sa musia Cistit pomocou tesne pasujucej okrthlej kefky s
nylonovymi $tetinami. Krizivym pohybom zasurite tesne
pasujtcu okruhlu kefku s nylonovymi $tetinami do limenu,
nepriechodného otvoru alebo kanyly a niekol'’kokrat ju posuvajte
dnu a von.

Poznamka: VSetko drhnutie sa musi vykonavat pod
povrchom enzymatického roztoku, aby sa minimalizovala
moznost rozprasenia kontaminovaného roztoku.

Krok 4: 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 dékladne

a prudko vyplachnite.

Krok 5: Nastroje vlozte do vhodnej validovanej dezinfek¢nej
umyvacky. Aby sa maximalizovala Cistiaca expozicia, pri
nakladani nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu
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dezinfek¢nej umyvacky, napriklad vSetky nastroje otvorte,
vyduté nastroje poloZte nabok alebo hore nohami, pouZite
kosiky a tacky urc¢ené pre umyvacky, tazsie nastroje klad'te na
dno tacok a kosikov. Ak je dezinfekéna umyvacka vybavena
osobitnymi stojanmi (napriklad pre néstroje s kanylami), pouZite
ich podla pokynov vyrobcu.

Krok 6: Nastroje repasujte pomocou $tandardného cyklu
dezinfek¢nej umyvacky pre nastroje podla pokynov vyrobcu.
Odportcajui sa nasledujiice minimalne parametre na

umyvaci cyklus:

Cyklus | Popis
1 PredbeZné umytie ¢ studena zmakcena voda
z vodovodu ¢ 2 minuty
2 Enzymatické postriekanie a namocenie ¢ hortica
zmakéena voda z vodovodu ¢ 1 mindta
3 Oplachnutie ¢ studena zmédkcend voda z vodovodu
4 Umytie Cistiacim prostriedkom e hortica voda
z vodovodu (64 - 66 °C) ¢ 2 minuty
s Oplachnutie ¢ horuca purifikovana voda (64 - 66 °C)
¢ 1 minita
6 Susenie hortucim vzduchom (116 °C) ¢ 7 - 30 minut
PoznamKy:
« Musite postupovat podla pokynov vyrobcu dezinfekénej
umyvacky.

* Musi sa pouzit' dezinfekéna umyvacka s preukazanou
ucinnostou (napriklad schvalena iradom FDA,
validovana pre ISO 15883).

« (as susenia sa ukazuje ako rozsah, pretoze zavisi od
vel’kosti nakladu vloZeného do dezinfek¢nej umyvacky.

« Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuju standardné
cykly do dezinfek¢nych umyvaciek a medzi ne moze
patrit’ tepelné oplachovanie s nizkou tiroviiou
dezinfekcie po umyti saponatom. Musi sa vykonat’
cyklus tepelnej dezinfekcie kompatibilny s nastrojmi,
a to tak, aby sa dosiahla minimalna hodnota A0 = 600
(napr. 90 °C pocas 1 minity podla normy ISO 15883-1).
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* Ak je k dispozicii cyklus mazania vhodny pre mazadla
rozpustné vo vode, ako je napriklad Preserve®,
Instrument Milk alebo ekvivalentny material uréeny na
aplikaciu na zdravotnicke pomaocKy, je prijatel'né pouzit
ho na nastroje, pokial nie je uvedené inak.

Cistenie (len davkovacie systémy)

Fyzicky a chemicky (s Cistiacim prostriedkom) proces moze byt
nevyhnutny na Cistenie znecistenych predmetov.

Samotné chemické Cistiace prostriedky nemdzu odstranit’ vsetku
necistotu; preto je pre maximalnu dekontamindciu nevyhnutné
starostlivé ru¢né cistenie kazdej polozky médkkou $pongiou alebo
handric¢kou.

Na cistenie tazko dostupnych oblasti sa odporuca ¢ista makka
kefka.

Po vycisteni by ste ich mali pred sterilizaciou dékladne
oplachnut’ ¢istou vodou, aby sa odstranili vetky zvySky
Cistiaceho prostriedku alebo chemikalie.

Spolo¢nost’ Tecomet odportca pouzivat mierny enzymaticky
Cistiaci prostriedok s takmer neutralnym pH.

Nepouzivajte rozpustadla, abrazivne Cistiace prostriedky, kovové
kefy alebo abrazivne podloZKy.

Puzdra a tacky mozno vlozZit' do zariadenia na mechanické
Cistenie.

Dezinfekcia

« Nastroje a prisluSenstvo musia pred pouzitim prejst kone¢nou
sterilizaciou. Pozrite si niZSie uvedené pokyny na sterilizaciu.

¢ Vramci cyklu dezinfekénej umyvacky mozno vykonat
nizkotroviiovi dezinfekciu, ale pomocky je nutné pred pouzitim
aj sterilizovat..

Susenie

« Pomocky osuste Cistou, pijavou handrickou, ktora nepusta
chlpky. Na odstranenie vlhkosti z limenov, otvorov, kanyl
a tazko pristupnych oblasti moZno pouzit Cisty, filtrovany
stlaceny vzduch.

Kontrola a testovanie

Po vycisteni je nutné v§etky pomdcky dokladne skontrolovat,
i neobsahuj zvysky biologického znecistenia alebo cistiaceho
prostriedku. Ak je kontaminacia stale pritomna, zopakujte
Cistiaci proces.

Kazdé zariadenie skontrolujte zrakom, ¢i je kompletné, ¢i nie
je poskodené alebo nadmerne opotrebované. Ak spozorujete
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poskodenie alebo opotrebovanie, ktoré by mohlo zhorsit' funkciu
pomdcky, dalej ju nerepasujte, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Tecomet a poziadajte o vymenu.
e Pri kontrole zariadeni sledujte nasledovné:
¢ Rezacie okraje nesmu byt nastrbené a musia mat'
neporuseny okraj.
« Celuste a zuby musia do seba spravne zapadat.
¢ Pohyblivé ¢asti sa musia hladko pohybovat v celom
zamys$lanom rozsahu pohybu.
« Poistné mechanizmy musia pevne zapadat a lahko sa
zatvarat.
o DIhé tenké nastroje nesmu byt ohnuté ani pokrivené.
¢ Ak st nastroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i st
vsetky komponenty dostupné a dajt sa lahko zmontovat.
¢ Polymérové povrchy nesmu vykazovat zndmky nadmerného
povrchového poskodenia (napriklad $krabance, praskliny
alebo olupovanie), deformacie ani byt viditelne pokrivené.
AKk je nastroj poskodeny, musi sa vymenit.
o Uistite sa, Ze su vSetky zapadky a rukovite na davkovacich
systémoch zaistené a vo funkénom stave.

Mazanie

Po vycisteni a pred sterilizadciou sa musia nastroje s pohyblivymi
Castami (napr. pantmi, poistnymi pantmi, posuvnymi alebo
oto¢nymi ¢astami) namazat mazadlom rozpustnym vo vode,
ako je napriklad Preserve®, Instrument Milk alebo ekvivalentny
material urceny na aplikdciu na zdravotnicke pomdocky. Vzdy
dodrziavanie pokyny vyrobcu mazadla tykajice sa riedenia,
Zivotnosti a spdsobu aplikacie.

Balenie na sterilizaciu (len nastroje)

e Jednotlivé pomdcky moZno zabalit do schvileného (napr.
agenturou FDA alebo podla normy ISO 11607) zdravotnickeho
steriliza¢ného vrecka alebo zabalu. Pri baleni sa musi
postupovat’ opatrne, aby sa vrecko alebo obal neroztrhal.
Pomdcky sa musia balit pomocou dvojitého obalu alebo
ekvivalentnej metddy (pozri normu AAMI ST79, usmernenia
AORN).

Opakovane pouzitelné zabaly sa neodporicaju.

Néstroje moZno zabalit' s pouZzitim schvélenej (napr. agenttirou
FDA alebo podla normy ISO 11607) perforovanej tacky alebo
puzdra urcenej na vSeobecné pouzitie spolu s inymi pomdckami
za tychto podmienok:
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o Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup ku
vSetkym povrchom. Zariadenia s pantmi otvorte a rozmontujte
zariadenia, ktorych rozmontovanie sa odporuca.

» Puzdro alebo tacka sa musi zabalit' do schvaleného
(napr. agentirou FDA alebo podla normy ISO 11607)
zdravotnickeho sterilizacného zabalu pomocou metédy
dvojitého zabalu alebo ekvivalentnej (pozri normu AAMI
ST79, usmernenia AORN).

» Dodrziavajte odporucania vyrobcu puzdra/tacky, pokial
ide o zataZenie a hmotnost. Celkovd hmotnost zabaleného
puzdra alebo tacky nesmie prekro¢it 11,4 kg.

» Nastroje mozno zabalit' s pouzitim schvaleného (napr.
agentuirou FDA alebo podla normy ISO 11607) systému pevnej
nadoby (napr. nastroje s filtrami alebo ventilmi) spolu s inymi
pomdckami za tychto podmienok:

» Musia sa dodrzat’ odporucania vyrobcu nadoby v stvislosti
s pripravou, udrzbou a pouzivanim nadoby.

¢ Vsetky zariadenia porozkladajte tak, aby mala para pristup
ku vSetkym povrchom. Zariadenia s pantmi otvorte
a rozmontujte zariadenia, ktorych rozmontovanie sa
odportca.

e Dodrziavajte odporicania vyrobcu nadoby, pokial ide
o zatazenie a hmotnost. Celkova hmotnost naplneného
systému nadoby nesmie presiahnut 11,4 kg.

Sterilizacia (len nastroje)

Odporicana metéda pre nastroje je sterilizacia vihkym teplom/

parou.

V kazdom steriliza¢nom naklade sa odporica pouzit' schvaleny

chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator

(trieda 6).

Vzdy si prestudujte a dodrZiavajte navod vyrobcu sterilizatora pri

rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né vybavenie

musi mat’ preukdzant uéinnost’ (napr. schvalenie agenttrou FDA,
stlad s normou EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat’ aj
odporicania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a tidrzbu.

Overené expozi¢né casy a teploty na dosiahnutie trovne

zabezpedenia sterility (SAL) 10 s uvedené v nasledujtcej tabulke.

« Ak st poziadavky na parnu sterilizaciu prisnejsie alebo
konzervativnejsie ako tie, ktoré st uvedené v tejto tabul'ke,
dodrziavajte prislusné miestne alebo vnutrostatne Specifikacie.

9
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Typ cyklu I Teplota I Trvanie expozicie
Odportcané parametre pre USA
Predvakuum/ 132°C 4 mindty
pulzujice vakuum
Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie
Odporuacané parametre pre Eurépu
Predvakuum/ 134°C 3 mintty
pulzujice vakuum

SusSenie a chladenie

Odporucany ¢as suSenia jednotlivych zabalenych néstrojov
je 30 minut, pokial' v $pecifikiciach pomdcky nie je uvedené
inak.

Casy susenia pre nastroje repasované v nadobach a
zabalenych tackach sa mozu lisit podla typu obalu, typu
nastrojov, typu sterilizatora a celkového nakladu. Odportuca sa
minimalny ¢as su$enia 30 minut, ale za ur¢itych podmienok
mozu byt v pripade vacsieho nakladu alebo na zaklade
prislusného odporucania v sprievodnej dokumentacii
potrebné ¢asy dlhsie ako 30 mintt, aby sa odstranila vihkost’
z obalov. V pripade vacsich nakladov sa odporuca, aby
poskytovatel zdravotnej starostlivosti ¢asy susenia overil.
Po su$eni sa odporuca chladnutie minimalne 30 minut, no

v zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vlhkosti,
dizajnu zariadenia a pouzitého obalu méZu byt potrebné
dlhsie casy.

Poznamka: AK pri repasovani nastrojov existuje obava

z kontaminacie TSE/CJD, Svetova zdravotnicka organizacia
(SZ0) odporica nasledujiice parametre na dezinfekciu/
parni sterilizaciu: 134 °C na 18 miniit. Tieto pomdcKky su
kompatibilné s tymito parametrami.

Balenie na sterilizaciu (nastroje a davkovacie systémy)

o (Cisté nastroje vloZte na prislu$né miesta v dodavkovom systéme.

¢ Obsah nadoby rovnomerne vyvazte a usporiadajte tak, aby sa
para dostala do kontaktu so vSetkymi predmetmi v nadobe.

« Spolo¢nost Tecomet odporica, aby boli puzdré a tacky pred
sterilizaciou zabalené v stlade s pokynmi vyrobcu steriliza¢ného
obalu, aby sa zachovala sterilita vnitornych komponentov/
predmetov a aby sa asepticky preniesol do chirurgického pola.

o Akich odportcania tykajuce sa sterilizacie alebo susenia presahuji
tieto pokyny, vzdy postupujte podla pokynov vyrobcu pristroja.
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Sterilizacia (nastroje a davkovacie systémy)

Odporucana metdda pre pomocku je sterilizacia vihkym teplom/
parou.

V kaZdom sterilizacnom naklade sa odportica pouZit' schvaleny
chemicky indikator (trieda 5) alebo chemicky emulator

(trieda 6).

Vzdy si prestudujte a dodrziavajte navod vyrobcu sterilizatora pri
rozloZeni naplne a prevadzke zariadenia. Steriliza¢né vybavenie
musi mat’ preukdzant ucinnost’ (napr. schvalenie agenttrou FDA,
stlad s normou EN 13060 alebo EN 285). Musia sa dodrzat’ aj
odporicania vyrobcu na instalaciu, schvalovanie a tidrzbu.
Overené expozicné Casy a teploty na dosiahnutie tirovne
zabezpecenia sterility (SAL) 10 st uvedené v nasledujticej tabulke.
Ak st poziadavky na parnd sterilizaciu prisnejsie alebo
konzervativnejsie ako tie, ktoré st uvedené v tejto tabulke,
dodrziavajte prislusné miestne alebo vnutrostatne Specifikacie.

Typ cyklu I Teplota I Trvanie expozicie
Odporicané parametre pre USA
Predvikuum/ 132°C 4 mintty
pulzujice vakuum
Typ cyklu Teplota Trvanie expozicie

Odportcané parametre pre Eurépu

Predvakuum/

o s
pulzujice vakuum 134°C 3 minity

Sus$enie a chladenie

» Odporucany ¢as suSenia zabalenych puzdier je 30 minut,
pokial' v $pecifikiciach pomdcky nie je uvedené inak.

o Casy su$enia pre nastroje repasované v nadobéch a
zabalenych tackach sa moézu lisit podla typu obalu, typu
nastrojov, typu sterilizatora a celkového nakladu. Odporuca sa
minimalny ¢as suSenia 30 mint, ale za urcitych podmienok
mozu byt v pripade vacsieho nakladu alebo na zaklade
prislusného odportcania v sprievodnej dokumentacii
potrebné casy dlhsie ako 30 mint, aby sa odstranila vihkost’
z obalov. V pripade vac¢sich nakladov sa odporica, aby
poskytovatel zdravotnej starostlivosti ¢asy suSenia overil.

» Po su$eni sa odporuca chladnutie minimalne 30 minut, no
v zavislosti od rozloZenia naplne, okolitej teploty a vlhkosti,
dizajnu zariadenia a pouzitého obalu mézu byt potrebné
dlhsie casy.
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Upozornenie

1.

NEVKLADAJTE puzdra do sterilizatora po stranach ani hornou
stranou nadol, stranou s vekom na policu ¢i vozik. Vlozte
puzdra na vozik alebo policu, aby veko vzdy smerovalo nahor.
Takto umoznite spravne susenie.

. Puzdré ani podnosy v komore autoklavu NEUKLADAJTE NA

SEBA.

. Po otvoreni dvierok autoklavu sa musia v§etky puzdra nechat

dokladne vychladnut. PoloZte puzdra na stojan alebo policku
zakryté platenym krytom, az kym sa nedokon¢i ochladzovanie.
Ak sa puzdro nenecha riadne vyschnit, moze sa zvysit’
potencidlna kondenzécia.

.V pripade spozorovania kondenzacie dbajte na to, aby boli

dodrzané kroky 1, 2 a 3. Okrem toho overte, i para, ktora sa
pouziva na sterilizacné spracovanie, ma kvalitu vyssiu ako 97 %
podla normy ANSI/AAMI ST79. Potvrd'te tiez, Ze sterilizatory
boli skontrolované na beznu tdrzbu v stilade s odport¢aniami
vyrobcu.

. Prislusenstvo silikonovej podlozky sa ma umiestnit' v jednej

linii s perforaciami v puzdre alebo tacke tak, aby to nebranilo
steriliza¢nym cestam.

V nasledujiicej tabul'ke st uvedené pokyny tykajtice sa
maximalneho naplnenia. Davkovacie systémy (puzdra

a tacky) neprepliiajte a vidy dodrZiavajte normy AAMI,
OSHA a $tandardy nemocnice, aby ste dosiahli maximalne
zataZenie. DodrZziavajte navod na pouzitie vyrobcu nastroja.

Vel'’kost podnosu Maximalna celkova
hmotnost’

Maly (~10x20x 2,5 cm

[~4x8x1in.]) 0.45kg

Podnos (~20x43x 2,5 cm

[~8x17x1in]) 0.91kg

Puzdro % vel'kosti (~ 18 x 18 x 10 cm

[~7x7x4in]) 36kg

Puzdro % vel'kosti (~ 18 x 30 x 10 cm 59k

[~7x 12 x 4in.]) 7 K8

Puzdro plnej vel'kosti (~ 23 x48x 10 cm

[~9x 19 x4 in.]) 10,0 kg
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Uchovavanie

o Sterilné zabalené nastroje sa musia uchovavat’ na uréenom
mieste s obmedzenym pristupom, ktoré je dobre vetrané
a zabezpecuje ochranu pred prachom, vlhkostou, hmyzom,
Skodcami a extrémnou teplotou/vlhkostou.

Poznamka: Kazdé balenie pred pouZzitim skontrolujte,

¢i sterilna bariéra (napriklad zabal, vrecko, filter) nie je
roztrhana, prepichnuta, nevykazuje znamky vlhkosti alebo
s fiou nebolo manipulované. Ak si pritomné ktorékolvek

z tychto podmienok, potom sa obsah povaZuje za nesterilny
a musi sa repasovat’ pomocou ¢istenia, zabalenia a sterilizacie.

Symboly pouzité na oznaceni'

A Upozornenie.
Nesterilné

STERLE Sterilné

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky
onLy len na lekara alebo na jeho predpis

c € Oznacenie CE!

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu*
2797

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
Vyrobca
Déatum vyroby

Cislo $arze

Katalogové cislo

Pozri navod na pouzitie

BEEEEEES

376



Na jedno pouzitie. Opakovane nepouzivajte
Zdravotnicka pomocka

Obal

Krajina vyrobcu

VE Y E e

Distributor

&y
i)

Sterilizované oZarovanim

g Pouzit do

'Informacie o oznaceni CE si pozrite na oznaceni nastroja

1
3
m
(=]

Dalsie oznaéenia:

»MANUAL USE Pomadcka sa nesmie pripdjat k zdroju
ONLY“ elektrickej energie a je urcena len na
manualne pouzitie.

»REMOVE FOR Pred ¢istenim a sterilizaciou by sa malo

CLEANING & zariadenie rozobrat.
STERILIZATION“ )
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I Slovens¢ina - SL I

Vv

Priporocena navodila za vzdrzevanje, CiSCenje
in sterilizacijo za Kirurske instrumente in
dodatke
Ta navodila so v skladu z ISO 17664 in AAMI ST81. Veljajo za:
e Kirurski instrumenti za ponovno uporabo in dodatki

(dobavljeni nesterilni in sterilni ), ki jih dobavlja
druzba Tecomet in so namenjeni za ponovno obdelavo v
okolju zdravstvene ustanove. Vsi instrumenti in dodatki

se lahko varno in uc¢inkovito ponovno obdelajo z uporabo
navodil za ro¢no ali kombinirano ro¢no/samodejno ¢is¢enje
in sterilizacijskih parametrov, navedenih v tem dokumentu,
RAZEN ¢e je drugace doloc¢eno v navodilih, ki spremljajo
specifi¢en instrument.

e Nesterilni instrumenti za enkratno uporabo ®
o Sterilni instrumenti za enkratno uporabo ®

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 ponovno obdelavo so bila potrjena kot primerna

za pripravo instrumentov in dodatkov za kirursko uporabo.
Uporabnik/bolni$nica/izvajalec zdravstvenih storitev odgovarja 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 validirani in se
redno preverjajo. Ce uporabnik/bolnisnica/izvajalec zdravstvenih
storitev kakorkoli odstopa od teh navodil, je treba to ovrednotiti
glede ucinkovitosti, da se preprecijo morebitne neZelene posledice.

OPOZORILA IN OMEJITVE
Materiali in omejene snovi

Za indikacijo, da pripomocek vsebuje omejeno snov ali material
Zivalskega izvora, preberite oznako izdelka.
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A OPOZORILA

. ,R Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu.

Instrumenti, oznaceni za enkratno uporabo ®, S0 namenjeni
enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Tveganja ponovne uporabe instrumentov za enkratno uporabo
® vkljucujejo okuzbo pacienta in/ali zmanj$ano zanesljivost
delovanja, vendar niso omejena nanje.

Navodila za ponovno obdelavo ne veljajo za sterilne
instrumente - enkratna uporaba (X).

Sterilni instrumenti - enkratna uporaba ® S0 namenjeni
enkratni uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Sterilne instrumente v vidno poskodovani sterilni
embalaZi je treba zavreci.

Instrumente in dodatke za veckratno uporabo, ki so dobavljeni

NESTERILNI , je treba pred vsako uporabo odistiti in
sterilizirati v skladu s temi navodili.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi instrumenti in dodatki je treba nositi osebno
za$citno opremo (0Z0).

Ce so prisotni, je treba z instrumentov odstraniti varnostne
kapice in drug zascitni embalazni material pred prvim ¢iS¢enjem
in sterilizacijo.

Pri rokovanju, ¢i$¢enju ali brisanju instrumentov in dodatkov

z ostrimi rezalnimi robovi, konicami in zobci je potrebna
previdnost.

Sterilizacijske metode z etilen oksidom (EO), plinsko plazmo in
suho vrocino se ne priporocajo za sterilizacijo instrumentov
za veckratno uporabo. Priporo¢ena metoda je parna sterilizacija
(vlazna vrocina).

Fizioloska raztopina in €istilna/razkuZevalna sredstva, ki
vsebujejo aldehid, klorid, aktivni klor, brom, bromid, jod ali
jodid, so korozivni in se ne smejo uporabljati.

Ne dopustite, da se biolo$ka umazanija zasusi na
kontaminiranih pripomockih. Vse naknadne korake ¢i$¢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 uc¢inkovito za instrumente s svetlinami, slepimi
odprtinami, kanilami, povr$inama, ki sta v stiku, in drugimi

kompleksnimi deli. Pred kakrsnimkoli postopkom samodejnega
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CiSCenja se priporoca temeljito ro¢no ¢iscenje takih delov
pripomockov.

Pri ro¢nem ¢iscenju ni dovoljena uporaba kovinskih S¢etk in
razmascevalnih blazinic. Ti materiali bodo poskodovali povrsino
in zakljucni sloj instrumentov. Za pomo¢ pri ro¢nem ¢iscenju
uporabljajte samo najlonske $¢etke z mehkimi S¢etinami
razli¢nih oblik, dolZin in velikosti.

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 ve¢ino spiranj, vendar je treba za kon¢no
spiranje uporabiti precis¢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.

Silikonski lubrikanti se ne smejo uporabljati na kirurskih
instrumentih.

Tako kot pri vseh kirurskih instrumentih je potrebna previdnost,
da se zagotovi, da se pri uporabi instrumenta prepreci uporaba
cezmerne sile. Ob uporabi ¢ezmerne sile lahko pride do okvare
instrumenta.

Ortopedskih instrumentov se ne sme uporabljati na notranjih
organih, Zilnih strukturah ali strukturah Zivénega sistema.
Dovajalni sistemi sami niso zasnovani za zagotavljanje
sterilnosti. Zasnovani so za lazje izvajanje sterilizacijskega
postopka, ko se uporabljajo s sterilizacijskimi ovoji, ki jih je
odobrila FDA. Ovojni material je zasnovan tako, da omogoca
odstranjevanje zraka in dovajanje/odstranjevanje pare (susenje)
ter zagotavlja sterilnost notranjih komponent.

Zivljenjska doba pripomocka

Pricakovana Zzivljenjska doba instrumenta za ponovno uporabo
in njegovih dodatkov je odvisna od pogostosti uporabe ter nege
in vzdrzevanja instrumentov. Vendar kljub pravilnemu rokovanju
ter ustrezni negi in vzdrzevanju ne gre pricakovati, da bodo
instrumenti za veckratno uporabo in dodatki trajali ve¢no. Zato
to¢na ocena konca Zivljenjske dobe za te vrste ro¢nih naprav za
ponovno uporabo ni mogoca.

Instrumente in dodatke je treba pregledati glede poskodbe in
obrabe pred vsako uporabo. Instrumentov in dodatkov, ki kazejo
znake poskodbe ali Cezmerne obrabe, ni dovoljeno uporabiti.
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e Zaradi velike obrabe instrumentov za rezanje in povrtanje je
Zivljenjska doba te vrste pripomockov 1 leto. Te pripomocke je
treba pred vsako uporabo pregledati glede obrabe in razkroja.

e Instrumenti za enkratno uporabo (&) so namenjeni enkratni
uporabi, nato pa jih je treba zavreci.

Omejitve glede priprave na ponovno obdelavo

o Veckratna obdelava v skladu s temi navodili ima minimalen vpliv
na kovinske instrumente in pripomocke za veckratno uporabo,
razen Ce je drugace navedeno. Konec Zivljenjske dobe za kirurske
instrumente iz nerjavnega jekla ali druge kovine se na splo$no
doloci glede na obrabo oziroma poskodbo, do katere pride pri
predvideni kirurski uporabi.

Instrumente, sestavljene iz polimerov, ali vklju¢ene 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.

Instrumente z odstranljivimi tulci iz polimera ali komponentami
je treba razstaviti za sterilizacijo (npr. acetabularna povrtala z
za$Citnim tulcem za tkivo).

Za obdelavo instrumentov in dodatkov za veckratno uporabo

se priporocajo nepeneca, pH-nevtralna encimska in ¢istilna
sredstva.

Alkalna sredstva, ki imajo pH 12 ali manj, se lahko uporabljajo
za CiS¢enje 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 Creutzfeld-
Jakobova bolezen (CJD). Klju¢no je, da se alkalna ¢istilna
sredstva popolnoma in temeljito nevtralizirajo in sperejo

s pripomockov, sicer lahko pride do razkroja, ki skrajsa
zZivljenjsko dobo pripomocka.

Sistemi za prenasanje NISO potrjeni za uporabo z gibljivimi
endoskopi ali pripomocki s svetlinami ali delovnimi kanali, ki so
daljsi od 10 cm (4 palcev) (notranji premer 3 mm). Vedno glejte
navodila proizvajalca instrumenta.

Sistemi za prenaSanje NISO potrjeni za sterilizacijo pripomockov
z etilenoksidom.

Sistemi za prenasanje druzbe Tecomet niso potrjeni za uporabo
v vsebnikih za sterilizacijo s filtriranjem, druzba Tecomet pa
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ne priporoca uporabe takega sistema. Pri uporabi sistemov
vsebnikov za sterilizacijo s filtriranjem je za upostevanje
priporocil proizvajalca glede ustrezne namestitve in uporabe
kovckov in pladnjev znotraj vsebnika odgovoren uporabnik.

NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO OBDELAVO

Mesto uporabe

S krpo za enkratno uporabo odstranite odve¢no 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 olajSa
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 ¢im prej po uporabi, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost zasusitve pred ¢iSenjem.

Vsebniki in transport

Uporabljene instrumente je treba transportirati v
dekontaminacijsko obmocje za pripravo na ponovno obdelavo
v zaprtih ali pokritih vsebnikih, da se prepreci nepotrebno
tveganje kontaminacije.

Priprava za ¢i$Cenje (samo instrumenti)

Instrumente, zasnovane tako, da se razstavijo, je treba razstaviti
pred ¢is¢enjem. 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.

Opomba: Vse priporocene postopke razstavljanja je mogoce
opraviti z roko. Nikoli ne uporabite orodja za razstavljanje
instrumentov, Ce se to ne priporoca.

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 obstojete raztopine postanejo ¢ezmerno
kontaminirane (motne), je treba pripraviti sveZe Cistilne
raztopine.
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Koraki za ro¢no c¢iSc¢enje (samo instrumenti)

¢ Korak 1: Pripravite proteoliticno 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 premic¢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. Med
namakanjem podrgnite povrsine z mehko krtaco z najlonskimi
Scetinami, tako da je odstranjena vsa vidna umazanija.
Aktivirajte premi¢ne mehanizme. Posebno pozornost je treba
nameniti Spranjam, zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta,
grobim povrsinam in predelom s premi¢nimi komponentami
ali vzmetmi. Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti

s prilegajoco se zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami.
Udobno, prilegajoco se in zaobljeno krtaco vstavite v svetlino,
slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

Korak 4: 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 5: 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. Zvoc¢no ¢i$Cenje 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.

Opombe:

¢ Med ultrazvoc¢nim ¢i$¢enjem instrumente iz nerjavnega
jekla locite od drugih kovinskih instrumentov, da se
prepreci elektroliza.
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* Popolnoma razprite zglobne instrumente.

o Uporabite Zi¢ne mreZne Kose ali pladnje, zasnovane za
ultrazvocne cistilnike.

e Priporoca se redno spremljanje ucinkovitosti zvo¢nega
Ciscenja z uporabo detektorja ultrazvocne aktivnosti,
testa z aluminijasto folijo, TOSI™ ali SonoCheck™.

¢ Korak 6: Odstranite instrumente iz ultrazvoc¢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 7: Osusite instrumente s ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca
vlaken. Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za
odstranjevanje vlage iz svetlin, odprtin, kanil in tezko dostopnih
predelov.

Koraki za kombinacijo ro¢nega/samodejnega ¢i$¢enja (samo
instrumenti)

» 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 povr$inami instrumenta.

Korak 3: Namakajte instrumente vsaj 10 minut. Podrgnite
povrsine z mehko krtaco z najlonskimi $¢etinami, da je
odstranjena vsa vidna umazanija. Aktivirajte premi¢ne
mehanizme. Posebno pozornost je treba nameniti $pranjam,
zglobom, zaklepom, zobcem instrumenta, grobim povrsinam

in predelom s premi¢nimi komponentami ali vzmetmi.
Svetline, slepe odprtine in kanile je treba ocistiti s prilegajoco
se zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami. Prilegajoco se
zaobljeno krtaco z najlonskimi $¢etinami vstavite v svetlino,
slepo odprtino ali kanilo z vrte¢im gibom, medtem ko jo veckrat
potisnete noter in ven.

Opomba: Kakrsnokoli drgnjenje je treba izvajati pod
povrsino encimske raztopine, da se ¢im bolj zmanjsa
nevarnost kontaminacije raztopine z aerosoli.

384



Korak 4: 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 5: Polozite instrumente v primeren in odobren pralnik/
razkuZevalnik. UpoStevajte navodila proizvajalca pralnika/
razkuZzevalnika za nalaganje instrumentov za ¢im vecjo
izpostavljenost med ¢i§Cenjem; npr. razprite vse instrumente,
polozZite konkavne instrumente na stransko povrsino ali
obrnjene na glavo, uporabite koSe in pladnje, zasnovane za
pralnike, poloZite teZje instrumente na dno pladnjev in kosev.
Ce je pralnik/razkuzevalnik opremljen s posebnimi stojali
(npr. za kanilirane instrumente), jih uporabljajte po navodilih
proizvajalca.

Korak 6: 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 zmehcana voda iz pipe
¢ 2 minuti
2 Encimsko prsenje in namakanje ¢ Vro¢a zmehcana
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 precisc¢ena voda (64-66 °C)
¢ 1 minuta
6 SuSenje z vro¢im zrakom (116 °C) » 7 - 30 minut
Opombe:
« Upostevati je treba navodila proizvajalca pralnika/
razkuZevalnika.

¢ Uporabiti je treba pralnik/razkuzevalnik z dokazano
ucinkovitostjo (npr. opredelitev s strani FDA ali
validacija s standardom ISO 15883).
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« Cas susenja je prikazan v razponu, ker je odvisen
od Kkoli¢ine naloZenih predmetov v pralniku/
razkuZevalniku.

« Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje
pralnike/razkuzevalnike s standardnimi cikli in lahko
po pranju z detergentom vkljucijo tudi postopek
spiranja s toplotnim razkuzevanjem nizke ravni. Cikel
toplotnega razkuZevanja je treba izvesti za doseganje
minimalne vrednosti A0 = 600 (npr. 90 °C za 1 minuto v
skladu z ISO 15883-1), in je zdruzljiv z instrumenti.

« (e je na voljo lubrikacijski cikel, se to nanasa na
vodotopni lubrikant, kot so Preserve®, mlec¢na raztopina
za instrumente ali enakovreden material, namenjen
za aplikacijo na medicinskih pripomockih, in se lahko
uporabi na instrumentih, razen ¢e je drugace navedeno.

Ci$¢enje (samo sistemi za prenasanje)

Za Cis¢enje umazanih izdelkov bo morda treba uporabiti tako
fizikalne postopke ¢iS¢enja kot tudi kemijske (z detergenti).
Vse umazanije in ostankov ni mogoce odstraniti zgolj s
kemic¢nimi Cistilnimi sredstvi (detergenti), zato je treba vsak
izdelek natan¢no ro¢no ocistiti z mehko gobico ali krpo, da se
zagotovi najuc¢inkovitej$a dekontaminacija.

Za Ciscenje tezko dostopnih predelov se priporoca ¢ista krtaca
z mehkimi $¢etinami.

Po ¢iscenju je treba izdelke temeljito izprati s ¢isto vodo, da se
pred sterilizacijo odstranijo morebitni ostanki detergenta ali
kemikalij.

Druzba Tecomet priporoca uporabo blagih encimskih
detergentov s ¢im bolj nevtralnim pH.

Ne uporabljajte topil, abrazivnih Cistilnih sredstev, kovinskih
krtac ali abrazivnih blazinic.

Kovcke in pladnje lahko namestite v opremo za mehansko
Ciscenje.

RazkuZevanje

Instrumente in dodatke je treba na koncu sterilizirati pred
uporabo. Glejte navodila za sterilizacijo spodaj.

RazkuZevanje nizke ravni se lahko uporabi kot del cikla pralnika/
razkuZevalnika, toda pripomocke je treba tudi sterilizirati pred
uporabo.
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Susenje

Osusite pripomocke s €isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken.
Cist in filtriran stisnjeni zrak se lahko uporabi za odstranjevanje
vlage iz svetlin, odprtin, kanil in teZko dostopnih predelov.

Pregled in testiranje

Po ¢iscenju je treba vse pripomocke temeljito pregledati glede
ostankov biologke umazanije ali detergenta. Ce je kontaminacija
Se vedno prisotna, ponovite postopek ¢i$c¢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.

o Celjusti in zobci se morajo pravilno poravnati.

¢ Premicni deli se morajo aktivirati brezhibno po celotnem
predvidenem obmocju premikanja.

o 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.

« Polimerne povrsine ne smejo kazati znakov cezmerne
povrsinske poskodbe (npr. rahlo pokanje, razpoke ali
razplastitev), deformacije ali vidnega zvijanja. Ce je
instrument poskodovan, ga je treba zamenjati.

« Prepricajte se, da so vsi zapahi in rocaji na sistemih za

prenasanje pritrjeni ter da delujejo.

Lubrikacija

¢ Po ¢iSCenju in pred sterilizacijo je treba instrumente s

premic¢nimi deli (npr. zglobi, zaklepi, drseci ali vrteci deli)
namazati z vodotopnim lubrikantom, kot so Preserve®, mle¢na
raztopina za instrumente ali enakovreden material, predviden
za aplikacijo na medicinskem pripomocku. Vedno upostevajte
navodila proizvajalca lubrikanta glede redcenja, zZivljenjske dobe
in metode aplikacije.
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Pakiranje za sterilizacijo (samo instrumenti)

¢ Enojni pripomocki se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolocen
kot primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski mosnjicek ali ovoj. Pri pakiranju je potrebna
previdnost, da se mos$njicek ali ovoj ne strga. Pripomocke je
treba oviti z dvojnim ovojem ali enakovredno metodo (ref.: AAMI
ST79, smernice AORN).

Ovoji za veckratno uporabo se ne priporocajo.

Instrumente je mogoce v naslednjih pogojih zapakirati v
odobren (npr. dolocen kot primeren s strani FDA ali skladen z
IS0 11607) perforiran pladenj ali kovcek za splosno uporabo
skupaj z drugimi pripomocki:

o Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop
do vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite,
da so pripomocki razstavljeni, Ce se to priporoca.

o Kovcek ali pladenj je treba oviti v odobren (npr. dolocen kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) medicinski
sterilizacijski ovoj ob upostevanju metode dvojnega ovijanja
ali enakovredne metode (ref.: AAMI ST79, smernice AORN).

» Upostevajte priporocila proizvajalca kovckov/pladnjev glede
nalaganja in teZe. Skupna teZa ovitega kovcka ali pladnja ne
sme preseci 11,4 kg.

Instrumenti se lahko zapakirajo v odobren (npr. dolo¢en kot
primeren s strani FDA ali skladen z ISO 11607) rigidni vsebniski
sistem (to pomeni s filtri ali ventili) skupaj z drugimi pripomocki
pod naslednjimi pogoji:

¢ Upostevati je treba priporocila proizvajalca vsebnika glede
priprave, vzdrzevanja in uporabe vsebnika.

e Vse pripomocke namestite tako, da pari omogocite dostop
do vseh povrsin. Razprite zglobne pripomocke in zagotovite,
da so pripomocki razstavljeni, Ce se to priporoca.

¢ Upostevajte priporocila proizvajalca vsebnika glede
nalaganja in teZe. Skupna teZa napolnjenega vsebniskega
sistema ne sme preseci 11,4 kg.

Sterilizacija (samo instrumenti)

¢ Priporocena metoda za instrumente je sterilizacija z vlazno
vroc¢ino/parna sterilizacija.

¢ Priporoca se uporaba odobrenega kemicnega indikatorja
(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.

« Vedno glejte in upoStevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
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oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285).
Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca glede
namestitve, validacije in vzdrzevanja.

« Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

« Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati
takrat, ko so zahteve glede parne sterilizacije strozje ali bolj
konzervativne od tistih, ki so navedene v preglednici spodaj.

Vrsta cikla I Temperatura I Cas izpostavljenosti

Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuumska/ 132°C 4 minute
vakuumska faza
Vrsta cikla Temperatura Cas izpostavljenosti

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuumska/

vakuumska faza 134°C 3 minute

Sus$enje in hlajenje

e PriporocCeni ¢as suSenja za enojno ovite instrumente je
30 minut, razen Ce je drugace navedeno v specifi¢nih
navodilih pripomocka.

o (as su$enja za instrumente, obdelane v vsebnikih in ovitih
pladnjih, se lahko razlikuje glede na vrsto embalaze, vrsto
instrumentov, vrsto sterilizatorja in skupnega nalaganja.
Najkrajsi priporocen ¢as susenja je 30 minut. Da bi se
izognili mokrim paketom, je lahko pod dolo¢enimi pogoji
za vecje nalaganje ali Ce je drugace priporoceno v priloZeni
dokumentaciji, potreben ¢as susenja, daljsi od 30 minut. Pri
vecjem nalaganju se priporoca, da izvajalec zdravstvenih
storitev preveri ¢as susenja.

e Po su$enju se priporoc¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaznosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.

Opomba: Parametri za razkuZevanje/parno sterilizacijo,

ki jih priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (SZO) za
pripravo instrumentov na ponovno obdelavo, kjer obstajajo
pomisleki glede kontaminacije s TSE/CJD, so: 134 °C za

18 minut. Ti pripomocki so zdruzljivi s temi parametri.
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Pakiranje za sterilizacijo (instrumenti in sistem za
prenasanje)

Ciste instrumente postavite na svoja mesta v sistemu za
prenasanje.

Vsebino enakomerno porazdelite po vsebniku tako, da pari
omogocite, da pride v stik z vsemi predmeti v vsebniku.
Druzba Tecomet priporoca, da se kovcki in pladnji pred
sterilizacijo ovijejo v skladu z navodili proizvajalca
sterilizacijskega ovoja, s ¢imer se ohrani sterilnost notranjih
komponent/elementov in zagotovi ustrezna asepti¢na tehnika
na mestu kirurskega posega.

Vedno upostevajte navodila proizvajalca instrumenta, ¢e so
priporocila glede sterilizacije ali suSenja v navodilih proizvajalca
strozja od teh smernic.

Sterilizacija (instrumenti in sistem za prenasanje)

Priporo¢ena metoda za pripomocek je sterilizacija z vlazno
vrodino/parna sterilizacija.

Priporoca se uporaba odobrenega kemi¢nega indikatorja
(razred 5) ali kemi¢nega emulatorja (razred 6) pri vsakem
nalaganju za sterilizacijo.

Vedno glejte in upostevajte navodila proizvajalca sterilizatorja
glede konfiguracije nalaganja in delovanja opreme. Sterilizacijska
oprema mora imeti dokazano ucinkovitost (npr. opredelitev
primernosti s strani FDA, skladnost z EN 13060 ali EN 285).
Poleg tega je treba upostevati priporocila proizvajalca glede
namestitve, validacije in vzdrzevanja.

Validirani ¢asi izpostavljenosti in temperature za doseganje
ravni zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10 so navedeni v naslednji
preglednici.

Lokalne ali nacionalne specifikacije je treba upostevati

takrat, ko so zahteve glede parne sterilizacije strozje ali bolj
konzervativne od tistih, ki so navedene v preglednici spodaj.

Vrsta cikla I Temperatura I Cas izpostavljenosti
Priporoceni parametri za ZDA

Predvakuumska/ 132°C 4 minute
vakuumska faza

Vrsta cikla Temperatura Cas izpostavljenosti

Priporoceni parametri za Evropo

Predvakuumska/ 134 °C 3 minute
vakuumska faza
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Su$enje in hlajenje

« Priporoceni ¢as suSenja za ovite kovcke je 30 minut, razen ce
je drugace navedeno v specifi¢nih navodilih pripomocka.

o (as su$enja za instrumente, obdelane v vsebnikih in ovitih
pladnjih, se lahko razlikuje glede na vrsto embalaze, vrsto
instrumentov, vrsto sterilizatorja in skupnega nalaganja.
Najkrajsi priporocen ¢as susenja je 30 minut. Da bi se
izognili mokrim paketom, je lahko pod dolocenimi pogoji
za vedje nalaganje ali ¢e je drugace priporoceno v priloZeni
dokumentaciji, potreben ¢as susenja, daljsi od 30 minut. Pri
vec¢jem nalaganju se priporoca, da izvajalec zdravstvenih
storitev preveri ¢as susenja.

« Po suSenju se priporo¢a 30-minutni minimalni ¢as hlajenja,
toda morda bo potreben daljsi ¢as zaradi konfiguracije
nalaganja, okoljske temperature in vlaznosti, zasnove
pripomocka in uporabljenega pakiranja.

Obvestilo

1.

Kovckov v sterilizator NE naloZite tako, da so obrnjeni na stran
ali s stranjo s pokrovom na polici ali vozicku. Kovcke naloZite na
polico ali v vozicek tako, da je pokrov vedno obrnjen navzgor.
To bo omogocilo ustrezno susenje.

. Kovckov oziroma pladnjev NE ZLAGAJTE v komoro avtoklava.
. Po odpiranju vrat avtoklava je treba vse kovcke pustiti, da se

temeljito ohladijo. Kovcke, prekrite s platneno prevleko, do
konca hlajenja postavite na stojalo ali polico. Ce kové¢ek ni
ustrezno ohlajen, se lahko mozZnost za kondenzacijo poveca.

. Ce opazite znake kondenzacije, preverite, ali so bili upostevani

koraki 1, 2 in 3. Poleg tega preverite, ali je para, uporabljena pri
sterilizacijski obdelavi, vsaj 97-odstotna v skladu s standardom
ANSI/AAMI ST79. Prepricajte se tudi, da so bili sterilizatorji v
okviru rutinskega vzdrzevanja pregledani v skladu s priporo¢ili
proizvajalca.

. Silikonske podloge namestite tako, da jih poravnate s

perforacijami v kovcku ali pladnju, tako da pot sterilizacijskega
sredstva ni ovirana.

V naslednji tabeli so navedene smernice glede najvecjih
obremenitev. Sistemov za prenasanje (kovckov in pladnjev)
ne preobremenjujte in glede najvecje obremenitve vedno
upostevajte standarde AAMI in OSHA ter bolni$ni¢ne
standarde. UpoStevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo
instrumenta.
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Velikost pladnja Najvecja skupna teza

Majhna (~10x20x 2,5 cm

[~4 x 8 x 1 palcev]) 045 kg

Pladenj (~20x 43 x 2,5 cm

[~8x17 x 1 palcev]) 0.91kg

Kovcek polovi¢ne velikosti
(~18x18x 10 cm 3,6 kg
[~7 x 7 x 4 palcev])

Kovcek tricetrtinske velikosti
(~18x30x10 cm 59 kg
[~7 x 12 x 4 palcev])

Kovcek polne velikosti
(~23x48x10cm 10,0 kg
[~9x 19 x 4 palcev])

Shranjevanje

e Sterilno zapakirane instrumente je treba shranjevati
v namenskem obmoc¢ju 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 pakiranje, da
zagotovite, da sterilna pregrada (npr. ovoj, mosnjicek ali
filter) ni pretrgana, perforirana, ne kaZe znakov vlage ali se
zdi prepojena. 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 na nalepki*

A Pozor!
Nesterilno

STERILE Sterilno

Zvezna zakonodaja ZDA omejuje prodajo tega
onLy pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem narocilu
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Oznaka CE!

o}
m

Oznaka CE s Stevilko priglasenega organa'

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvajalec

Datum izdelave

Sarzna tevilka

Kataloska $tevilka

Glejte navodila za uporabo

Za enkratno uporabo; ne smete ponovno uporabiti

Medicinski pripomocek

Enota pakiranja

Drzava proizvodnje

Distributer

HRYEeEE EEED R

sTERLE[R]  Sterilizirano z obsevanjem

g Rok uporabnosti

1Za informacije o oznaki CE glejte navodila
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Dodatne oznake:

»MANUAL USE Pripomocka ne smete prikljuciti na vir

ONLY“ napajanja in je predviden samo za ro¢no
uporabo.
»REMOVE FOR Pripomocek je treba pred ¢i$¢enjem in
CLEANING & p ) p J

STERILIZATION“ sterlllzac1]o razstaviti.
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I Svenska - SV I

Instruktioner om rekommenderad skétsel,
rengoring och sterilisering av kirurgiska
instrument och tillbehor
Dessa instruktioner dverensstimmer med ISO 17664 och AAMI
ST81. De géller for foljande:
o Ateranvindbara kirurgiska instrument och tillbehor

(tillhandahallna icke-sterila och sterila [ sTRiE )
levereras av Tecomet och &r avsedda for reprocessing

i en sjukvardsmilj. Alla instrument och tillbehor kan
ombearbetas sakert och effektivt med anvandning av de
instruktioner och steriliseringsparametrar fér manuell eller
en kombination av manuell/automatisk rengéring som
tillhandahalls i detta dokument OM INTE annat anges i de
instruktioner som medfoljer ett visst instrument.

e Icke-sterila ® instrument. for engdngsbruk.
o Sterila instrument for engangsbruk ®

[lander dar kraven avseende ombearbetning ar stringare an
de som ges i detta dokument dr det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sadana géllande lagar och forordningar.

Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda instrument och tillbehor
for kirurgisk anvandning. Det ar anvandarens/sjukhusets/
sjukvardsleverantorens ansvar att sakerstalla att ombearbetningen
utfors med lamplig utrustning, lampliga material och att
personalen har genomgatt tillbérlig utbildning for att uppna

det onskade resultatet. Detta kraver normalt att utrustning och
processer valideras och rutinmaissigt évervakas. Varje avvikelse
som gors av anvandaren/sjukhuset/sjukvardsleverantoren fran
dessa instruktioner ska bedomas avseende effektivitet for att
forhindra potentiella oonskade foljder.

VARNINGAR OCH BEGRANSNINGAR
Material och begriansade amnen

For att indikera att enheten innehaller ett begransat @mne eller
material av animaliskt ursprung, se produktmarkningen.
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A VARNINGAR

. ol} Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas
av ldkare eller pa ldkares ordination.

Instrument som dr markta for engdngsbruk @ ar avsedda att
anvandas en ging och sedan kasseras.

De risker som ar férenade med ateranvandning av

instrument ® for engangsbruk omfattar, men ar inte
begransade till, infektion hos patienten och/eller férsamrad
funktionstillforlitlighet.

Ombearbetningsinstruktioner giller inte for sterila - instrument
for engéingsbruk (Y.

Sterila instrument - for engdngsbruk @ ar avsedda att
anvandas en ging och sedan kasseras.

Sterila instrument i synligt skadad steril [smeree |
forpackning ska kasseras.

Ateranvindbara instrument och tillbehér som tillhandahalls

ICKE-STERILA maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) ska béras vid hanteringen
eller arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument och tillbehor.

Sékerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial, om
de finns, maste avlagsnas fran instrumenten fore den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Var forsiktig vid hantering, rengéring eller avtorkning av
instrument och tillbehdr med vassa eggar, spetsar och tander.
Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma och torr
varme rekommenderas inte for sterilisering av teranvandbara
instrument. Anga (fuktig virme) ir den rekommenderade
metoden.

Koksaltlosning och rengorings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och far inte anvindas.

Lat inte biologisk férorening torka pa kontaminerade
enheter. Alla piféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvitskor och vavnadspartiklar inte
tillats torka pd 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.
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Grundlig manuell rengoring av sddana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengoringsprocess.
Metallborstar och skursvampar fér inte anvandas vid manuell
rengoring. Dessa material orsakar skada pa instrumentens yta
och ytbehandling. Anvand endast nylonborstar med mjuk borst
av olika form, langd och storlek for att underlitta den manuella
rengdringen.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kénsliga instrument.

Anvandning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvéandas for storre delen av skdljningen, men
renat vatten ska anvindas for den sista skéljningen for att
férhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller 6verskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svéra ytskador pd polymeren.

Silikonsmorjmedel far inte anvindas pa kirurgiska instrument.
Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksambhet iakttas for att sdkerstélla att instrumenten inte
utsitts for éverdriven kraft under anvandning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Ortopediska instrument ska inte anviandas pa interna organ,
vaskuldra strukturer eller nervsystemstrukturer.
Leveranssystemen dr inte konstruerade for att bevara
steriliteten pa egen hand. De ar konstruerade for att underlitta
steriliseringsprocessen nar de anvands tillsammans med

ett FDA-godként steriliseringsomslag. Omslagsmaterialen

ar konstruerade for att tillata lufttomning, angpenetrering-
evakuering (torkning) och for att bevara steriliteten hos interna
komponenter.

Enhetslivslangd

e Livslangden for ett dteranvandbart instrument och dess tillbehor
beror pa anvandningsfrekvensen och den vard och det underhall
som tillignas instrumenten. Aven om kirurgiska instrument
hanteras pa ratt satt, skots korrekt och utsétts for underhall

bor det inte forvantas att dteranvandbara instrument och dess
tillbehor héller i evighet. Sdledes 4r det inte mojligt att gora en
korrekt uppskattning av livslangden for dessa typer av manuella,
ateranvindbara produkter.

Instrumenten och tillbehéren ska inspekteras avseende skada
och slitage fore varje anvindning. Instrument och tillbeh6r som
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uppvisar tecken pa skada eller alltfor uttalat slitage ska inte
anvandas.
Pa grund av det hoga slitaget som skar- och frasinstrument
utsatts for ar livslangden for dessa typer av produkter ett
ar. Dessa produkter ska kontrolleras fére varje anvindning
avseende slitage och forsamring.

Instrument for engangsbruk dr avsedda att anvandas en gang
och sedan kasseras.

Begransningar for ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd dteranvindbara metallinstrument och tillbehor om inte
annat anges. Slutet av livslangden for kirurgiska instrument av
rostfritt stal eller annan metall bestams vanligtvis av slitaget och
skadorna som uppstar pa grund av avsedd kirurgisk anvandning.
Instrumenten som bestar av polymerer eller innehéller
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 dr synbart deformerade ska de bytas ut. Kontakta din
Tecomet-representant angdende behov av byte.

Instrument med avtagbara polymerhylsor eller komponenter
maste nedmonteras fore sterilisering (t.ex. acetubuldra
frashandtag med vavnadsskyddande hylsa).

Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av
ateranvandbara instrument och tillbehor.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan anvindas
for att rengora instrument av rostfritt stal 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), ar ett bekymmer.
Det dr av Kkritisk betydelse att alkaliska rengoringsmedel
neutraliseras och skoéljs bort grundligt och fullstindigt fran
enheterna eftersom de annars kan orsaka nedbrytning,
vilket begriansar enhetens livslingd.

Leveranssystemen har INTE godkants for anvandning med bojliga
endoskop eller instrument med lumen eller funktionskanaler
som ar langre an 10 cm (4 tum) (3 mm innerdiameter). F6lj alltid
tillverkarens anvisningar for instrumentet.

Leveranssystemen har INTE godkants for ETO-sterilisering av
enheter.
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Tecomet:s leveranssystem har inte godkants for anvandning i
filtrerade steriliseringsbehallare och Tecomet rekommenderar
inte anvandning av ett sddant system. Om filtrerade
steriliseringsbehallarsystem anvénds ar anvindaren ansvarig for
att félja rekommendationerna fran tillverkaren vad galler korrekt
placering och anvandning av lador och brickor inuti behallaren.

OMBEARBETNINGSINSTRUKTIONER

Vid anvindning

» Avldgsna overskott av biologisk smuts fran instrumenten med
en engdngstork. Placera enheterna i en behdllare med destillerat
vatten eller tack 6ver dem med fuktiga handdukar.

OBS! Blotldggning i en 16sning av proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sarskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhal och
kanyler.

Om det inte &r mojligt att blotlagga instrumenten eller halla dem
fuktiga bor de rengoras s snart som mojligt efter anvandning
for att minimera risken att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

o Anvinda instrument mdste transporteras till saneringsomradet
for ombearbetning i slutna eller 6vertackta behéllare for att
forhindra onodig kontaminationsrisk.

Forberedelse for rengoring (endast instrument)

Instrument som utformats i flera delar maste tas isar fore
rengoringen. Isartagningen, om en sadan ar nédvandig, ar i
allmanhet sjélvklar, men for mer komplicerade instrument
tillhandahalls bruksanvisningar som ska féljas.

0BS! All rekommenderad isartagning ar méjlig for hand.
Anvind aldrig verktyg for att ta isdr instrument utover det
som rekommenderas.

Alla rengoringslosningar ska beredas vid den spadning och den
temperatur som rekommenderas av tillverkaren. Mjukgjort
kranvatten kan anvindas for att bereda rengoéringslésningarna.
OBS! Firska rengoringslosningar ska beredas nar de
befintliga lI6sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).
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Steg for manuell rengéring (endast instrument)

 Steg 1: Bered en 1osning 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 svangtappar eller rérliga delar for
att sakerstalla att 1osningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhél och kanyleringar ska spolas med en spruta

for att avlagsna bubblor och sdkerstilla att 16sningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Under
blétlaggningen: skrubba ytorna med en nylonborste med mjuka
borst tills all synlig smuts har avlagsnats. Aktivera rorliga
mekanismer. Sarskild uppmarksamhet ska agnas at sprickor,
leder med svangtappar, boxlas, instrumentens tiander, strava ytor
och omraden med rérliga komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhél och kanyler ska rengéras med en langsmal rund borste
med nylonborst. For den ldngsmala runda borsten i lumen,
blindhalet eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in
den och drar ut den flera ganger.

OBS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad 16sning bildar
en aerosol.

Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlosningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Mandvrera alla rorliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina, hal,
kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och aggressivt.
Steg 5: Bered ett bad for ultraljudsrengdring med rengoéringsmedel
och avlufta det enligt tillverkarens rekommendationer. Nedsdank
instrumenten fullstandigt i rengéringslésningen och skaka dem
forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor. Lumina, blindhal
och kanyleringar ska spolas med en spruta for att avldgsna
bubblor och sékerstilla att 16sningen kommer i kontakt med

alla instrumentytor. Rengor instrumenten med ultraljud och den
tid, den temperatur och den frekvens som rekommenderas av
utrustningstillverkaren som &r optimala for det rengdringsmedel
som anvands. Minst tio (10) minuter rekommenderas.

Observera:

» Separera instrument av rostfritt stal frin andra
metallinstrument under ultraljudsrengéringen for att
forhindra elektrolys.
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« Oppna instrument med svingtapp fullstindigt.

¢ Anvind tradkorgar eller korgar avsedda for
ultraljudstvittar.

« Regelbunden 6vervakning av ultraljudsrengéringens
prestanda med hjalp av en detektor for
ultraljudsaktivitet, ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

Steg 6: Ta upp instrumenten frin 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. Mangvrera alla rérliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,

hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 7: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
trasa. Ren, filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengoring

(endast instrument)

¢ Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

o Steg 2: Nedsdnk instrumenten fullstdndigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avlagsna inneslutna bubblor.
Mandvrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sdkerstalla att 16sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta
for att avlagsna bubblor och sdkerstélla att Il6sningen 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 avldgsnats. Aktivera rérliga mekanismer. Sarskild
uppmarksamhet ska dgnas at sprickor, leder med svingtappar,
boxlds, instrumentens tinder, strava ytor och omraden med
rorliga komponenter eller fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler
ska rengoras med en langsmal rund borste med nylonborst. For
den ldngsmala runda borsten med nylonborst i lumen, blindhalet
eller kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in den och
drar ut den flera ganger.

0BS! All skrubbning ska utféras under enzymldsningens yta
for att minimera risken for att kontaminerad 16sning bildar
en aerosol.
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o Steg 4: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla rorliga

och svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 5: Placera instrumenten i lamplig, validerad diskmaskin/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
diskmaskin/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten
for maximal rengoéringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pd sidan eller upp och ned, anvind
korgar eller brickor avsedda for sidana maskiner, placera

tyngre instrument langst ned i brickor och korgar. Om disk-/
desinfektionsmaskin ar utrustad med specialstall (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvindas enligt tillverkarens
instruktioner.

Steg 6: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fortvatt e Kallt, mjukgjort kranvatten e 2 minuter

2 Sprej och blotldggning i enzymldsning ¢ Varmt,
mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut

3 Skolj ¢ Kallt, mjukgjort kranvatten

4 Tvatt med rengéringsmedel ¢ Varmt kranvatten

(64-66 °C) » 2 minuter

5 Skolj e Varmt renat vatten (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) » 7-30 minuter

Observera:

 Folj instruktionerna fran tillverkaren av disk-/
desinfektionsmaskinen.

» En disk-/desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet
(t.ex. godkinnande frén FDA - Food and Drug
Administration, amerikanska likemedelsmyndigheten-,
validerad enligt ISO 15883) ska anvindas.
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¢ Torktiden visas som ett intervall eftersom den
ar beroende av vilken laststorlek som placeras i
diskmaskinen/desinfektionsmaskinen.

« Manga tillverkare forprogrammerar sina disk-/
desinfektionsmaskiner med standardcykler
och de kan inkludera en skéljning for laggradig
varmedesinfektion efter disken med rengoringsmedel.
Varmedesinfektionscykeln ska utforas for att uppna ett
minimivéirde A0 = 600 (t.ex. 90 °Ci 1 minut i enlighet
med ISO 15883-1) och dr kompatibel med instrument.

« Om en smorjcykel finns tillgdanglig som anvinder
vattenlosliga smorjmedel som Preserve®, Instrument
Milk eller motsvarande material avsedda for
tillimpning pa medicintekniska produkter kan den
anvindas pa instrument om inget annat anges.

Rengoring (endast leveranssystem)

Bade fysikaliska och kemiska (rengoringsmedel) processer kan
vara nodvédndiga for rengéring av kontaminerade artiklar.
Kemiska rengoringsmedel kan inte ensamma avlagsna all smuts
och alla fororeningar. Darfor ar forsiktig manuell rengoring

av varje artikel med en mjuk svamp eller trasa vasentlig for
maximal dekontaminering.

For svara omraden rekommenderas anvandning av en mjuk borste.
Nar artiklarna har rengjorts bor de skoljas noga med rent vatten
sd att rengoringsmedlet eller kemiska rester avlagsnas fore
sterilisering.

Tecomet rekommenderar anvandning av ett milt enzymatiskt
rengoringsmedel med ett ndrapa neutralt pH-virde.

Anvand inte 16sningsmedel, rengéringsmedel med slipverkan,
metallborstar eller kompresser med slipverkan.

Lador och brickor kan placeras i mekanisk rengéringsutrustning.

Desinfektion

e Instrumenten och tillbehéren maste steriliseras slutgiltigt fore
anvandning. Se nedanstaende steriliseringsinstruktioner.

 Laggradig desinfektion kan anvandas som en del av en
diskmaskins-/desinfektionscykel, men enheterna maste ocksa
steriliseras fore anvandning.

Torkning

o Torka enheterna med en ren, absorberande, luddfri trasa. Ren,
filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna fukt fran lumina,
hal, kanyler och svaratkomliga omraden.
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Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk fororening eller rengoringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengoringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sidkerstalla att den ar
komplett och inte uppvisar nagra skador eller alltfor uttalat
slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan férsamra
enhetens funktion, ska du avbryta bearbetningen av den och
kontakta din representant fran Tecomet for ett byte.

Titta efter f6ljande vid inspektionen av enheterna:

o Skareggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

 Kaftar och tander ska vara korrekt inriktade.

¢ Rorliga delar ska kunna mandvreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfanget.

o Lasmekanismer ska kunna fistas sakert och stingas enkelt.

» Langa, tunna instrument ska vara fria fran béjning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgér en del av en storre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgdngliga och
enkelt kan monteras ihop.

» Polymerytor ska inte uppvisa tecken pa alltfor omfattande
ytskador (t.ex. krackelering, sprickor eller delaminering),
forvrangning eller synbar deformering. Om instrumentet ar
skadat ska det bytas ut.

« Kontrollera att alla hakar och handtag pé leveranssystemen
sitter sakert och fungerar som de ska

Smoérjning

Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med rorliga
delar (t.ex. svangtappar, boxlas, skjutbara eller roterande delar)
smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel, t.ex. Preserve®,
Instrument Milk eller motsvarande material for tillampning

péd medicinska enheter. Folj alltid smérjmedeltillverkarens
instruktioner avseende spadning, lagringslivsldngd och
appliceringsmetod.

Paketering for sterilisering (endast instrument)

Engdngsenheter kan forpackas i en godkénd (t.ex. FDA-godkand
eller ISO 11607-godkand) steriliseringspase eller -omslag av
medicinsk kvalitet. Var forsiktig vid forpackandet, sa att pasen
eller omslaget inte rivs sénder. Enheterna ska lindas in med dubbla
omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-riktlinjer).
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o Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

¢ Instrument kan forpackas i en godkédnd (t.ex. FDA- eller ISO
11607-godkénd) i vanliga, perforerade brickor eller 1ador
tillsammans med andra enheter under féljande forhallanden:

¢ Ordna alla enheter sa att angan kan komma i kontakt med
alla ytor. Oppna enheter med svingtapp och se till att
enheterna tas isar om det rekommenderas.

¢ Fodralet eller brickan maste lindas in i ett godkant (t.ex.
FDA- eller ISO 11607-godkant) steriliseringsomslag av
medicinsk kvalitet genom att folja metoden med dubbla
omslag eller en likvardig metod (ref: AAMI ST79, AORN-
riktlinjer).

¢ Folj fodral-/bricktillverkarens rekommendationer avseende
laddning och vikt. Den lindade brickans eller fodralets totala
vikt far inte 6verskrida 11,4 kg.

« Instrumenten kan forpackas i ett godkant (t.ex. FDA- eller ISO
11607-godként) styvt steriliseringsbehallarsystem (dvs. ett
med filter eller ventiler) tillsammans med andra enheter under
foljande forhallanden:

« Folj rekommendationerna fran tillverkaren av behéllaren
avseende forberedelser, underhall och anvandning av
behallaren.

¢ Ordna alla enheter sd att angan kan komma i kontakt med
alla ytor. Oppna enheter med svingtapp och se till att
enheterna tas isar om det rekommenderas.

¢ Folj rekommendationerna frén tillverkaren av
behallaren avseende laddning och vikt. Det fyllda
steriliseringsbehallarsystemets totala vikt far inte
overskrida 11,4 kg.

Sterilisering (endast instrument)

o Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for instrumenten.

¢ Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5)
eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast
rekommenderas.

e Lis och folj alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration
och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen
ska ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060-
eller EN 285-6verensstammelse). Utover ovanstaende ska
tillverkarens rekommendationer avseende installation,
validering och underhall foljas.
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« Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna
en garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i foljande
tabell.

« Lokala eller nationella specifikationer ska f6ljas nar kraven pa
angsterilisering ar strangare eller mer konservativa dn dem
som listas i tabellen nedan.

Cykeltyp I Temperatur I Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i USA
Forvakuum/ 132°C 4 minuter
vakuumpuls
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minuter
vakuumpuls
Torkning och kylning

Den rekommenderade torktiden for enskilda inlindade
instrument dr 30 minuter om inget annat anges i
instruktionerna for enheten.

Torktider for instrument som bearbetas i behallare och
inlindade brickor varierar beroende pa forpackningstyp,
instrumenttyp, typ av steriliseringsapparat och total
belastning. En torktid pd minst 30 minuter rekommenderas,
men for att undvika blota forpackningar kan forlangda
torktider pd mer dn 30 minuter behovas vid stérre

laster under vissa forhdllanden, eller om ndgot annat
rekommenderas i den medfdljande dokumentationen.

Det rekommenderas att torktiderna verifieras av
sjukvardsleverantéren vid storre laster.

En minsta kylningstid pd 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men ldngre tider kan bli nodvéndiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den forpackning som anvénts.

OBS! De parametrar for desinfektion/angsterilisering som
rekommenderas av Virldshélsoorganisationen (WHO) for
ombearbetning av instrument for vilka TSE-/CJD-kontamination
ar ett bekymmer ar foljande: 134 °C under 18 minuter. Dessa
enheter ar kompatibla med dessa parametrar.

Paketering for sterilisering (instrument och leveranssystem)

« Placera de rena instrumenten pa deras respektive platser inuti
leveranssystemet.
6



 Balansera innehallet jamnt inuti behallaren, och arrangera det sa
att dnga kommer i kontakt med samtliga foremal i behallaren.
Tecomet rekommenderar att ladorna och brickorna &r inslagna
enligt tillverkarens anvisningar om steriliseringsomslag fore
sterilisering, sa att steriliteten hos interna komponenter/
artiklar bevaras, samt for korrekt aseptiskt 6verlamnande till det
kirurgiska faltet.

Folj alltid tillverkarens anvisningar for instrumentet om deras
steriliserings- eller torkningsrekommendationer Gverskrider
dessa riktlinjer.

Sterilisering (instrument och leveranssystem)

Sterilisering med fuktig virme/dnga ar den rekommenderade
metoden fér enheten.

Anvandning av en godkand kemisk indikator (klass 5)

eller kemisk emulator (klass 6) i varje steriliseringslast
rekommenderas.

Las och fo]j alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration

och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustningen

ska ha uppvisat effektivitet (t.ex. FDA-godkant, EN 13060-

eller EN 285-6verensstimmelse). Utover ovanstdende ska
tillverkarens rekommendationer avseende installation,
validering och underhall foljas.

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppnd en
garanterad steriliseringsnivi (SAL) pd 10 anges i foljande tabell.
Lokala eller nationella specifikationer ska féljas nar kraven pa
angsterilisering ar strangare eller mer konservativa an dem
som listas i tabellen nedan.

Cykeltyp I Temperatur I Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i USA
Forvakuum/ 132°C 4 minuter
vakuumpuls
Cykeltyp Temperatur Exponeringstid
Rekommenderade parametrar i Europa
Forvakuum/ 134°C 3 minuter
vakuumpuls
Torkning och kylning

¢ Den rekommenderade torktiden for inlindade lador ar
30 minuter om inget annat anges i instruktionerna for

enheten.
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» Torktider for instrument som bearbetas i behallare och
inlindade brickor varierar beroende pa forpackningstyp,
instrumenttyp, typ av steriliseringsapparat och total
belastning. En torktid pa minst 30 minuter rekommenderas,
men for att undvika bléta forpackningar kan forlangda
torktider pa mer d@n 30 minuter behévas vid storre
laster under vissa forhallanden, eller om ndgot annat
rekommenderas i den medféljande dokumentationen.

Det rekommenderas att torktiderna verifieras av
sjukvardsleverantoren vid storre laster.

» Enminsta kylningstid pa 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nodvindiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens design och den férpackning som anvénts.

Obs!

1.

Ladda INTE lador i steriliseringsapparaten sa att de ligger pa
sidan eller ar upp-och-nedvdanda med lockets sida mot hyllan
eller vagnen. Ladda lador pd vagnen eller hyllan sd att locket
alltid ligger uppat. Detta later dem torka ordentligt.

. STAPLA INTE UPP lador och brickor i

autoklaveringskammaren.

. Nér autoklavens lucka har 6ppnats maste alla 1ador fa kylas av

ordentligt. Placera ladorna pa en stéllning eller hylla och tack
med linne tills avkylningen &r klar. Risken for kondensering kan
6ka om ladan inte far kylas av ordentligt.

. Om kondensering observeras ska man kontrollera att steg 1,

2 och 3 har foljts. Bekrafta dessutom att kvaliteten pa angan
som anvands for steriliseringsprocessen ar over 97 % enligt
ANSI/AAMI ST79. Bekrifta ocksa att steriliseringsapparaterna
har inspekterats for rutinenligt underhdll enligt tillverkarens
rekommendationer.

. Tillbehoren silikonmattor ska placeras i riktning med

perforeringarna i ladan eller brickan sd att de steriliserande
vagarna inte obstrueras.

Nedanstaende tabell anger riktlinjer for maximal
belastning. Overbelasta inte leveranssystemen (lddorna och
brickorna), och f6lj alltid de standardvirden fér maximal
belastning som AAMI, OSHA och sjukhuset anger. Folj
tillverkarens bruksanvisningar for instrumentet.
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Brickans storlek Maximal total vikt
Liten (~10x20x 2,5 cm
[~4x8x 1 tum]) 045 kg
Bricka (~20x 43 x 2,5 cm
[~8x17x 1 tum]) 0.91kg
Léda, halvstorlek (~18 x 18 x 10 cm

3,6kg
[~7 x7 x4 tum])
Léda, tre fjardedels storlek
(~18x30x 10 cm 59 kg
[~7x12 x4 tum])
Léda, fullstorlek (~23 x 48 x 10 cm
[~9x 19 x 4 tum]) 10,0kg

Forvaring

e Steril [smuz | -forpackade instrument ska forvaras i ett markerat
omrade med begrénsat tilltrade som ar vl ventilerat och
ger skydd mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema

temperaturer och fuktighetsvarden.

OBS! Inspektera varje forpackning fore anvandning for att
sakerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pasen eller
filter) inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar
tecken pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om néagot
av dessa forhallanden foreligger betraktas innehallet som
icke-sterilt och det ska dd ombearbetas genom rengoring,

forpackning och sterilisering.

Symboler som anvinds vid mirkning!

A Forsiktighet.

Icke-steril
Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast
onLY séljas av lakare eller pd lakares ordination

c E CE-mérke!
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CE-mérke med nummer for anmélt organ’
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Tillverkare

Tillverkningsdatum

Partinummer

Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engangsbruk. Ateranvind inte

Medicinteknisk produkt

Férpackningsenhet

Tillverkningsland

HRYEedEIEREE R

Distributor

frerieR]  Steriliserad med stralning

g Anvand fore

!Se markningen for CE-information
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Ovrig markning:

"MANUAL USE
ONLY”

"REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten ska inte anslutas till en
stromkalla och dr avsedd endast for att
hanteras manuellt.

Enheten ska nedmonteras fore
rengoring och sterilisering.
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| Tiirkce - TR |

Cerrahi Aletleri ve Aksesuarlari icin Onerilen
Bakim, Temizlik ve Sterilizasyon Talimati
Bu talimat ISO 17664 and AAMI ST81 ile uyumludur. $unlar i¢in
gecerlidir:
» Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglk tesisi ortaminda
tekrar islenmesi amaglanmis tekrar kullanilabilir cerrahi

aletler ve aksesuarlar (steril olmayan ve steril [ STERLE |
sekilde saglanmis). Tiim aletler ve aksesuarlar belirli bir
aletle gelen talimatta AKSi BELIRTILMEDIKCE bu belgede
saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik
temizlik talimat1 ve sterilizasyon parametreleri
kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde tekrar
islenebilir.

e Steril olmayan tek kullammlik ® aletler.
o Steril [STRE_ tek kullanimlik @ aletler.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kati
oldugu tilkelerde gegerli kanunlar ve yiikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati cerrahi aletleri ve aksesuarlari kullanima
hazirlamak agisindan yeterli olarak dogrulanmistir. Tekrar
islemenin uygun ekipman ve materyal kullanilarak yapilmasi

ve istenen sonucu elde etmek tizere personelin uygun sekilde
egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saglik personelinin
sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman ve islemlerin
dogrulanip rutin sekilde izlenmesini gerektirir. Kullanici/
hastane/saglik bakimi saglayici tarafindan bu talimattan herhangi
bir sapma, olasi advers sonuglardan kaginmak i¢in etkinlik
bakimindan degerlendirilmelidir.

UYARILAR VE KISITLAMALAR
Malzemeler ve kisitlanmis maddeler

Cihazin kisith bir madde veya hayvansal kokenli malzeme
icerdigini belirtmek igin tirtin etiketine bakin.
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A UYARILAR

,R A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor

tarafindan veya emriyle satilabilir.

Tek kullanimlik @ etiketli aletlerin bir kez kullanilip atilmasi

amaglanmistir.

Tek kullanimlik ® aletlerin tekrar kullanilmasiyla iligkili

riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon

glivenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla

sinirh degildir.

Tekrar isleme talimati Steril | STERLE | - tek kullanimlik ® aletler

icin gecerli degildir.

Steril [ sterue | - tek kullanimlik ® etiketli aletlerin bir kez

kullanilip atilmas1 amaglanmistir.

Gozle %6rilliir hasari olan steril [ SR _ ambalajlardaki steril
STERLE | aletler atilmalidir.

STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanan tekrar kullanilabilir
aletler ve aksesuarlar her kullanimdan 6nce bu talimata uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ve aksesuarlarla
¢alisirken veya bunlari kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman
(KKE) kullanilmalhdir.

ilk temizlik ve sterilizasyon dncesinde aletlerden mevcutsa
gtivenlik kapaklar1 ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmahdir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri ve aksesuarlari
kullanirken, temizlerken veya silerken dikkatli olunmalidir.
Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yontemleri
tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu i¢in 6nerilmez.
Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yéntemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod iceren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin ¢iiriitiicidiir ve
kullanilmamalidir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kullanilmis aletlerin lizerinde kan, viicut sivilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylagir.

Bir tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, ltimenleri, kor delikleri, kantilleri, eslesen
yiizeyleri ve diger karmasgik 6zellikleri olan aletler igin etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci 6ncesinde bu

tiir cihaz ozelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi onerilir.
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Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullanilmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Manuel temizlige yardimci olmast i¢in
sadece cesitli sekiller, uzunluklar ve biiytikliiklerde yumusak killi
naylon firgalar kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlari narin aletlerin iizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanilmasindan kagimlmahidir. Yumusatilmig
musluk suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek icin son durulamada aritilmis su
kullanilmahdir.

Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya lizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢iinkii polimerde siddetli ytizey
hasari olusur.

Silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde kullanilmamahdir.
Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 gii¢
uygulanmamasini saglamak tizere gok dikkatli olunmalidir. Agir1
glic, alet ar1zasina yol agabilir.

Ortopedik aletler i¢ organlarda, damar yapilarinda veya sinir
sistemi yapilarinda kullanilmamaldir.

[letim sistemleri steriliteyi kendi baslarina saglama amaci
tasimamaktadir. FDA onayli bir sterilizasyon sargisi ile
kullanildiklarinda sterilizasyon islemini kolaylagtirmak i¢in
tasarlanmiglardir. Sargi materyalleri hava ¢ikarmay1 miimkiin
kilmak, buhar penetrasyonu/tahliyesi (kurutma) ve dahili
bilesenlerin sterilitesini korumak iizere tasarlanmiglardir.

Cihaz Omrii

Tekrar kullanilabilir aletlerin ve aksesuarlarinin 6miir beklentisi,
kullanim sikhig1 ve aletlerin gérdiigii bakima baghdir. Ancak uygun
muamele ve dogru bakimla bile tekrar kullanilabilir aletlerin

ve aksesuarlarinin sonsuza kadar dayanmasi beklenmemelidir.
Bu nedenle, bu tiir manuel, tekrar kullamlabilir cihaz tipleri i¢in
kullanim émriiniin sonu dogru sekilde tahmin edilemez.

Aletler ve aksesuarlari her kullanimdan 6nce hasar ve asinma
acisindan incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgular:
gosteren aletler ve aksesuarlar kullanilmamalidir.

Kesici ve oyucu aletlerin yiiksek derecede yipranmaya maruz
kalmasindan dolayy, bu tip cihazlarim 6mrii 1 yildir. Bu cihazlar, her
kullanimdan énce yipranma ve bozulma agisindan incelenmelidir.
Tek kullanimlik () aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.
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Tekrar isleme Sinirlamalari

Bu talimata gore tekrarlanan iglemenin aksi belirtilmedikge
metal tekrar kullanilabilir aletler ve aksesuarlar {izerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi
aletler i¢in yasam sonu genel olarak amaglanan cerrahi kullanim
sirasinda olusan asinma ve hasar ile belirlenir.

Polimerlerden olusan veya polimer bilesenler igeren aletler
buhar kullanilarak sterilize edilebilir ancak metal karsiliklari
kadar dayanikl degillerdir. Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasar1
(orn. gatlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgular veya
distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan
Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

Cikarilabilir polimer kihiflar1 veya bilesenleri olan aletler
sterilizasyon i¢in demonte edilmelidir (6rnegin, doku koruyucu
kihifli asetabular oyucu siiriiciileri).

Tekrar kullanilabilir aletleri ve aksesuarlari isleme sokmak i¢in
kopiik olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlar onerilir.
pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi iilkelerde veya Bulasici Stingerimsi
Ensafalopati (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE)
ve Creutzfeldt-Jakob Hastalig1 (C]D) gibi prion hastaliklarinin
bir endise yarattig1 yerlerde paslanmaz gelik ve polimer aletleri
temizlemek i¢in kullanilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice nétralize edilip durulanmasi ¢ok
onemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan bozulma olusabilir.
iletim sistemleri esnek endoskoplarla veya 10 cm (4 ing)’den

(3 mm i) daha uzun liimenli veya galisma kanall cihazlarla
kullanim igin DOGRULANMAMISTIR. Her zaman alet iireticisinin
talimatlarina bakin.

iletim sistemleri, cihazlari ETO sterilizasyonu i¢in
ONAYLANMAMISTIR.

Tecomet iletim sistemleri, filtrelenmis sterilizasyon kutularinda
kullanim i¢in dogrulanmamistir ve Tecomet, boyle bir sistemin
kullanilmasini 6nermemektedir. Filtrelenmis sterilizasyon
kutusu sistemleri kullaniliyorsa, kullanici, kutunun igine
kasalarin ve tepsilerin uygun sekilde yerlestirilmesi ve
kullanilmast igin tireticinin tavsiyelerine uymakla sorumludur.
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TEKRAR iSLEME TALIMATI
Kullanma Noktasi

« Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla 6rtiin.

Not: Ureticiye gére hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve Kkaniiller gibi karmasik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastirir.

Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek tizere
kullanimdan sonra miimkiin oldugunca kisa siire i¢inde
temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tagima

o Kullanilmis aletler tekrar isleme igin dekontaminasyon
bolgesine, gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek agisindan
kapali veya kapakli kutular iginde tasinmalidir.

Temizlik Hazirhig: (Sadece Aletler)

Parcalarina ayrilmak tizere tasarlanmis aletler temizlik
oncesinde sokiilmelidir. Gerekli durumlarda sokiilmenin nasil
yapilacagi genellikle bellidir ancak daha karmasik aletler i¢in
kullanma talimati saglanmistir ve izlenmelidir.

Not: Tiim 6nerilen sokme elle miimkiin olacaktir. Aletleri,
onerilenin 6tesinde sokmek i¢in asla gerecler kullanmayin.

Tiim temizlik soltisyonlart tireticinin 6nerdigi diliisyon ve
sicaklikta hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini hazirlamak
icin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir.

Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde taze temizlik soliisyonlar1 hazirlanmalidir.

El ile Temizleme Adimlari (Yalnizca Aletler)

o Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
sollisyonu 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 iizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun

tlim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.
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e Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Siviya
daldirirken, yiizeyleri tiim goriiniir kir giderilinceye kadar
yumusak naylon kill bir firgayla firgalayin. Hareket ettirilebilir
mekanizmalari ¢alistirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli
menteseler, alet disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler
veya yaylari olan bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler,
kor delikler ve kaniiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir fir¢a
kullanilarak temizlenmelidir. Siki oturan yuvarlak firgayi liimen,
kor delik veya kaniil icine dondiirme hareketiyle yerlestirirken,
ayni zamanda birkag kez iceri itip disar1 ¢ekin.

Not: Tiim fir¢alama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmalidir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. 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 5: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin
ve Ureticinin onerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
soliisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklari
gidermek iizere hafifce sallayin. Liimenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun tiim
alet ylizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman tireticisinin 6nerdigi siire,
sicaklik ve siklikla ve kullanilan deterjan i¢in optimum sekilde
sonikasyona tabi birakin. Minimum on (10) dakika 6nerilir.

Notlar:

« Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kaginmak icin diger metal aletlerden ayirin.

« Menteseli aletleri tamamen ag¢in.

o Ultrasonik temizleyiciler i¢in tasarlanmis tel ag sepetler
veya tepsiler kullanin.

¢ Sonik temizlik performansinin bir ultrasonik
aktivite detektorii, aliiminyum folyo testi, TOSI™ veya
SonoCheck™ ile diizenli olarak izlenmesi dnerilir.

Adim 6: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflastiriimig
suda minimum bir (1) dakika veya kalint1 deterjan ya da
biyolojik kir bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket
ettirilebilir ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket
ettirin. Limenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger
bélgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.
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o Adim 7: Aletleri temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Adimlar: (Sadece
Aletler)

o Adim 1: Ureticinin talimatina gore bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklari gidermek iizere hafifce sallayin. Mentege veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak tizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler ve
kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun tiim alet
yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi gegirilmelidir.
Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika swviya batirin. Yiizeyleri
tiim goriiniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon kill

bir fircayla fir¢alayin. Hareket ettirilebilir mekanizmalar1
caligtirin. Yariklar, menteseli eklemler, kilitli menteseler, alet
disleri, kaba yiizeyler ve hareketli bilesenler veya yaylari olan
bolgelere 6zellikle dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve
kaniiller siki oturan, naylon killi yuvarlak bir fir¢a kullanilarak
temizlenmelidir. Siki oturan naylon kil firgay1 limen, kor delik
veya kaniil igine dondiirme hareketiyle yerlestirirken, ayni
zamanda birkag kez iceri itip disar1 ¢ekin.

Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek icin enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 4: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. 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 5: Aletleri uygun onaylanmis bir yikayici/dezenfektore
yerlestirin. Aletleri yiiklerken, temizlige maksimum sekilde
maruz kalmalari i¢in yikayic1/dezenfektor treticisinin talimatini
izleyin; 6rnegin tiim aletleri acin, konkav aletleri yanlar tizerine
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
icin) donatilmigsa bunlari tireticinin talimatina gore kullann.
Adim 6: Aletleri lireticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongisii kullanarak isleyin. Asagidaki
1ré'linimum yikama dongisii parametreleri 6nerilir:



Dongii | Tanim

On yikama ¢ Soguk Yumusatilmis Musluk Suyu
e 2 dakika

Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak
Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika

Durulama ¢ Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu

Deterjanli Yikama e Sicak Musluk Suyu (64-66 °C)
e 2 dakika

Durulama e Sicak Aritilmis Su (64-66 °C) ¢ 1 dakika

Sicak Havayla Kurutma (116 °C) e 7-30 dakika

Notlar:

Yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatinin izlenmesi
gerekir.

Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida ve ilac Dairesi)
onayli, ISO 15883 uyarinca dogrulanmis) bir yikayici/
dezenfektér kullanilmahdir.

Kurutma siiresi yikayici/dezenfektore yerlestirilen

yiik biiyiikliigiine bagh oldugundan bir aralik olarak
gosterilir.

Birgok iiretici yikayic1/dezenfektérlerini standart
dongiilerle 6nceden programlar ve deterjan
yikamasindan sonra bir termal diisiik diizey
dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler. Termal
dezenfeksiyon dongiisii minimum A0 = 600 elde edecek
sekilde (6rn. 90 °C, 1 dakika, ISO 15883-1 uyarinca)
yapilmal ve aletlerle uyumlu olmalidir.

Preserve®, Alet Soliisyonu veya tibbi cihazlara
uygulama amach benzeri materyal gibi suda ¢éziiniir
bir kayganlastirici i¢in gegerli bir kayganlagtirma
dongiisii mevcutsa, aksi belirtilmedikge aletler iizerinde
kullanilmasi kabul edilebilir.

Temizlik (Sadece iletim Sistemleri)

o Kirlenmis maddelerin temizlenmesi i¢in hem fiziksel hem de
kimyasal (deterjan) islemler gerekebilir.

o Kimyasal (deterjan) temizleyicileri tek bagina tiim kiri ve
kalintilar1 temizleyemez; bu nedenle, her bir maddenin yumugsak

419



bir stinger veya bezle dikkatli bir sekilde manuel olarak
temizlenmesi, maksimum dekontaminasyon i¢in esastir.

Zor alanlar i¢in temiz ve yumusak kill bir firga 6nerilir.
Maddeler temizlendikten sonra sterilizasyondan 6nce deterjan
veya kimyasal kalintilar1 gidermek i¢in temiz suyla iyice
durulanmalidir.

Tecomet, notr pH'a yakin hafif enzimatik deterjan kullanilmasini
onerir.

Coziiciiler, agindirici temizleyiciler, metal firgalar veya agindirict
pedler kullanmayin.

Kasalar ve tepsiler mekanik temizleme ekipmanina
yerlestirilebilir.

Dezenfeksiyon

o Aletler ve aksesuarlar i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon
yapimalidir. Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

« Diisiik diizey dezenfeksiyon bir yikayici/dezenfektor
dongiistiniin bir pargasi olarak kullanilabilir ama cihazlar ayrica
kullanimdan once sterilize edilmelidir.

Kurutma

e Cihazi temiz ve emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bolgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

¢ Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
acisindan iyice incelenmelidir. Halen kontaminasyon varsa
temizlik siirecini tekrarlayin.
¢ Her cihazi tam olmalari, hasar ve asir1 asinma agisindan gorsel
olarak inceleyin. Cihazin islevini olumsuz etkileyebilecek
hasar veya aginma gozlenirse daha ¢ok isleme yapmayin ve
degistirmesi i¢in Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.
¢ Cihazlari incelerken sunlara bakin:
» Kesici kenarlarda gentik olmamali ve kenarlari sirekli
olmaldir.
e Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmalidir.
o Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin
sekilde calismalidir.
» Kilitleme mekanizmalari sikica tutulmali ve kolayca
kapanmalidir.
o Ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamalidir.
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o Aletler daha biiyik bir tertibatin bir pargasi oldugunda
tiim bilesenlerin hazir oldugunu ve kolayca kuruldugunu
kontrol edin.

« Polimer yiizeyler asir1 yiizey hasari (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar
ve delaminasyon), bulgulari veya distorsiyon géstermemeli
veya goriiniir sekilde biikiilmiis olmamalidir. Alet hasarliysa
degistirilmelidir.

o iletim sistemlerindeki tiim mandallarin ve tutma kollarimin
saglam ve ¢alisir durumda oldugundan emin olun

Kayganlastirma

 Temizlikten sonra ve sterilizasyondan énce hareketli kisimlari
(6rn. menteseler, kilitli mentegeler, kayan veya donen kisimlar)
olan aletler Preserve®, Alet Soliisyonu gibi suda ¢6ziiniir bir
kayganlastirici veya tibbi cihazlara uygulanmasi amaglanmig
esdeger materyalle kayganlastirilmalidir. Her zaman
kayganlastirici ireticisinin dillisyon, raf démrii ve uygulama
yontemine yonelik talimatini uygulayin.

Sterilizasyon Ambalajlari (Yalnizca Aletler)

e Tekli cihazlar, onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu)
tibb1 sinif sterilizasyon poseti veya sargisi i¢inde paketlenebilir.
Poset veya sarginin yirtilmamasi i¢in paketleme sirasinda
dikkatli olunmalidir. Cihazlar ¢ift sargi veya esdeger bir yontem
kullanilarak sarilabilir (ref: AAMI (Tibbi Enstriimantasyonu
Gelistirme Dernegi) ST79, AORN (Perioperatif Kayith Hemsire
Dernegi) Kilavuz ilkeleri).

Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

Aletler asagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte bir
onayh (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) genel kullanimhik
delikli tepsi veya kasada paketlenebilir:

e Tiim cihazlari tiim yiizeyleri buhar erismesini mtiimkiin
kilacak sekilde diizenleyin. Mentegeli cihazlar1 agin ve
cihazlarin dnerilmigse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

« Kasa veya tepsi su ¢ift sargl yontemi veya esdegeri (ref:
AAMI ST79, AORN Kilavuz ilkeleri) izlenerek onayl (6rn.
FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) tibbi sinif sterilizasyon
sargis igine sarilmalidir.

o Yiikleme ve agirlik icin kasa/tepsi tireticisinin onerilerini
izleyin. Sarili kasa veya tepsinin toplam agirhgi 11,4 kg
tizerinde olmamahdir.
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o Aletler agagidaki kosullar altinda diger cihazlarla birlikte bir
onayli (6rn. FDA izinli veya ISO 11607 uyumlu) bir sert kutu
sisteminde (yani filtreli veya valfli) paketlenebilir:

o Kutunun hazirlanmasi, bakimi ve kullanimiyla ilgili olarak
kutu iireticisinin onerileri izlenmelidir.

e Tiim cihazlar tiim yiizeyleri buhar erismesini miimkiin
kilacak sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlar1 agin ve
cihazlarin 6nerilmisse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

e Yiikleme ve agirlik i¢in kutu tireticisinin onerilerini izleyin.
Dolu bir kutu sisteminin toplam agirhig1 11,4 kg tizerinde
olmamalidir.

Sterilizasyon (Sadece Aletler)

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu aletler i¢in 6nerilen yontemdir.

Her sterilizasyon yiikiiyle onayl bir kimyasal gosterge (sinif 5)

veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi 6nerilir.

Ytk konfigiirasyonu ve ekipman ¢alismast i¢in daima sterilizator

ireticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon

ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica lireticinin montaj,

dogrulama ve bakim i¢in 6nerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 107 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek

iizere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste

halinde verilmistir.

Bu tabloda liste halinde verilenlerden daha kat1 veya daha

konservatif olduklarinda buhar sterilizasyonu gereklilikleri i¢cin

yerel veya ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.

Déngii Tipi | Sicaklik | Maruz Kalma siiresi
Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum / o .

Vakum Puls 132°C 4 dakika

Dongii Tipi Sicaklik Maruz Kalma Siiresi

Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum /

o .
Vakum Puls 134°C 3 dakika

Kurutma ve Sogutma
o Tek sarili aletler igin 6nerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedik¢e 30 dakikadir.
¢ Kaplar ve sarili tepsilerde islenen aletler i¢in kurutma
siireleri paketleme tipi, alet tipi, sterilizator tipi ve toplam
yiike gore degisebilir. Minimum 30 dakika kurutma
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siiresi onerilir ama 1slak paketlerden kaginmak i¢in bazi
kosullar altinda veya beraberindeki belgelerde bagka
tiirli 6nerildiyse biiyiik yiikler i¢in 30 dakikanin tizerinde
uzatilmig kurutma siireleri gerekebilir. Biiytik yiikler
icin kurutma siirelerinin saglik personeli tarafindan
dogrulanmasi onerilir.

¢ Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siiresi
onerilir ama yiik konfiglirasyonu, ¢evre sicakligl ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha uzun
siireler gerekebilir.

Not: TSE/CJD kontaminasyonu ag¢isindan bir endise
oldugunda aletleri tekrar isleme koymak icin Diinya

Saglik Orgiitii'niin (DSO) 6nerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika 134 °C. Bu
cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Sterilizasyon Ambalajlari (Aletler ve iletim Sistemi)

Temiz aletleri iletim sistemi i¢indeki ilgili yerlerine yerlestirin.
[cerigi kutunun icinde esit olarak dengeleyin ve buharin kutunun
icindeki tiim nesnelerle temas etmesini saglayacak sekilde
diizenleyin.

Tecomet, i¢ bilesenlerin/pargalarin sterilitesini korumak ve
cerrahi alana uygun aseptik sunum i¢in sterilizasyondan dnce
sterilizasyon sargisi iireticisinin talimatlarina gore kutularin ve
tepsilerin sarilmasini 6nerir.

Sterilizasyon veya kurutma onerileri bu yonergeleri asiyorsa
daima cihaz iireticisinin talimatlarini izleyin.

Sterilizasyon (Aletler ve iletim Sistemi)

Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu cihaz i¢in 6nerilen yéntemdir.
Her sterilizasyon yiikiiyle onayli bir kimyasal gosterge (sinif 5)
veya kimyasal emiilator (sinif 6) kullanilmasi dnerilir.

Yiik konfigiirasyonu ve ekipman ¢alismast i¢in daima sterilizator
ureticisinin talimatina bagvurun ve izleyin. Sterilizasyon
ekipmaninin etkinligi gésterilmis olmahdir (6rn. FDA izni,

EN 13060 veya EN 285 uyumu). Ayrica lireticinin montaj,
dogrulama ve bakim i¢in énerileri izlenmelidir.

Asagidaki tabloda 10° sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek
izere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste
halinde verilmistir.

Bu tabloda liste halinde verilenlerden daha kat1 veya daha
konservatif olduklarinda buhar sterilizasyonu gereklilikleri i¢in
yerel veya ulusal spesifikasyonlar izlenmelidir.
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Dongii Tipi I Sicakhik I Maruz Kalma Siiresi

Amerika Birlesik Devletleri'nde Onerilen Parametreler

On vakum / . ]

Vakum Puls 132°C 4 dakika

Dongii Tipi Sicakhik Maruz Kalma Siiresi
Avrupa'da Onerilen Parametreler

On vakum / . ]

Vakum Puls 134°C 3 dakika

Kurutma ve Sogutma

¢ Sarili kasalar i¢in 6nerilen kurutma siiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedikge 30 dakikadir.

o Kaplar ve sarili tepsilerde islenen aletler i¢in kurutma
siireleri paketleme tipi, alet tipi, sterilizator tipi ve toplam
yiike gore degisebilir. Minimum 30 dakika kurutma
siiresi onerilir ama 1slak paketlerden kaginmak i¢in bazi
kosullar altinda veya beraberindeki belgelerde bagka
tiirli 6nerildiyse biiytk yiikler i¢in 30 dakikanin tizerinde
uzatilmig kurutma siireleri gerekebilir. Biiytik yiikler
icin kurutma siirelerinin saglik personeli tarafindan
dogrulanmasi onerilir.

¢ Kurutmadan sonra 30 dakikalik minimum soguma siiresi
onerilir ama yiik konfigiirasyonu, ¢evre sicakligi ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha uzun
siireler gerekebilir.

Dikkat

1.

Kasalari sterilizatore kapak taraflari rafin veya arabanin
tizerinde olacak sekilde yana yatik veya bas asagiya KOYMAYIN.
Kapagin arabaya veya rafa, kapak daima yukar1 bakacak sekilde
yerlestirin. Bu dogru kurumaya izin verecektir.

. Bir otoklav odasina kasa veya tepsi YIGMAYIN.
. Otoklav kapag agildiktan sonra tiim kasalarin iyice sogumasina

izin verilmelidir. Kasalar1 sogutma tamamlanincaya kadar keten
ortiilii bir rafa koyun. Eger kasanin uygun sekilde sogumasina
izin verilmezse yogusma potansiyeli artabilir.

. Yogusma goriilirse, 1., 2. ve 3. adimlarinin takip edildiginden

emin olun. Ek olarak sterilizasyon islemi i¢in kullanilan buharin
ANSI/AAMI ST79 uyarinca %97'den daha ytiksek bir kaliteye
sahip oldugunu dogrulayin. Ayrica sterilizatorlerin rutin bakim
i¢in Greticinin 6nerileriyle uyumlu bir sekilde incelendigini
dogrulayin.
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5. Silikon paspas aksesuarlari, kasada veya tepsideki
deliklerle ayn1 hizada yerlestirilmeli ve boylece steril yollar
engellenmemelidir.
Asagidaki tabloda maksimum yiikler hakkinda rehberlik
verilmektedir. iletim sistemlerini (kasalar ve tepsiler) agir1
yiiklemeyin ve maksimum yiikleme icin daima AAMI, OSHA
ve hastane standartlarina uyun. Cihaz iireticisinin kullanim
talimatlarim takip edin.

Tepsi Boyutu Maksimum Toplam
Agirhk

R

e

ﬁgy;iaz:ﬁ;ﬁi& x18x10 cm 3,6kg

frm oo g

’[l“iglffg)l((isiangim x48x10 cm 10,0 kg

Saklama

o Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirh
erisimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve
asir1 sicaklik/nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

Not: Her paketi kullanimdan énce steril bariyerin (6rn.
sargl, poset veya filtre) yirtik veya delik olmadigindan,

nem bulgulari gostermediginden veya kurcalanmis gibi
goriinmediginden emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin
herhangi biri mevcutsa icerigin steril olmadig1 kabul edilir
ve temizlik, paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar
islenmesi gerekir.
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Etiketlemede Kullanilan Semboller?!
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Dikkat.

Steril Olmayan

Steril

A.B.D. Federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir
doktor tarafindan veya emriyle satilabilir

CE Isareti!

Onayh Kurum Numarasiyla CE isareti #!
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi

Katalog Numarast

Kullanim Talimatina bagvurun

Tek Kullanimhktir; Tekrar Kullanmayin

Tibbi Cihaz
Ambalajdaki Miktar
Uretim Ulkesi

Distribiitor



feTERLER] Radyasyon Kullanilarak Sterilize Edilmistir

E Son Kullanma Tarihi

ICE bilgileri i¢in etikete bakiniz

EKk Etiketleme:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Cihaz bir elektrik kaynagina
takilmamalidir ve sadece manuel olarak
kullanilmasi amaglanmistir.

Temizleme ve sterilizasyon isleminden
once cihaz demonte edilmelidir.
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