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| ENGLISH |

Recommended Care, Cleaning, and Sterilization
for Reusable Instruments

INSTRUCTIONS FOR USE
These instructions are in accordance with ISO 17664 and apply to:
« Reusable surgical instruments and accessories (provided as

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

¢ 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 reusable instruments for use. It is the
responsibility of the user/hospital/health care provider to ensure
that reprocessing is performed using the appropriate equipment
and materials, and that personnel have been adequately trained
in order to achieve the desired result; this normally requires that
equipment and processes are validated and routinely monitored.
Any deviation by the user/hospital/health care provider from
these instructions should be evaluated for effectiveness to avoid
potential adverse consequences.

WARNINGS

YA

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

o 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 - 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.

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 and
pipe cleaners.

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

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

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

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

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



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

Precautions

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

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

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

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

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

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

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

Device Life

 The life expectancy of a reusable instrument is 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 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 should be inspected for damage and wear before
each use. Instruments 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 @& instruments 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 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.

Non-foaming, neutral pH enzymatic and cleaning agents are
recommended for processing reusable instruments.

Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean
stainless steel and polymer instruments in countries where
required by law or local ordinance; or where prion diseases
such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)

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

INSTRUCTIONS
Point of Use

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

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

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

Containment and Transportation

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

Preparation for Cleaning

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



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

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

Manual Cleaning Steps

 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.

¢ Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub

surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil has

been removed. Particular attention should be given to crevices,
roughened surfaces, cutting features, hinged joints, sharp edges,
box locks, and areas with small components or springs. Lumens,
blind holes and cannulas should be cleaned using a long narrow
nylon bristle brush/pipe cleaner. Insert a snug fitting long
narrow brush/pipe cleaner into the lumen, blind hole or cannula
with a twisting motion while pushing in and out multiple times.

Step 4: While immersed, actuate and maneuver all moving parts

of the instruments to ensure complete exposure of the cleaning

solution to all surfaces.

Note: All scrubbing should be performed below the surface

of the enzyme solution to minimize the potential of

aerosolizing contaminated solution.

Step 5: Remove the instruments from the enzyme solution and

rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Actuate

all moveable and hinged parts while rinsing. Thoroughly and

aggressively flush lumens, holes, cannulas and other difficult to

access areas.

Step 6: Prepare an ultrasonic cleaning bath with detergent

and de-gas according to the manufacturer’s recommendations.

Completely submerge instruments in the cleaning solution and

gently shake them to remove any trapped bubbles. Lumens,

blind holes and cannulations should be flushed with a syringe

to remove bubbles and ensure contact of the solution with all

instrument surfaces. Sonically clean the instruments at the time,
temperature and frequency recommended by the equipment
manufacturer and optimal for the detergent used. A minimum of
ten (10) minutes is recommended.



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

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

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

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

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

Combination Manual/Automated Cleaning Steps

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

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

o Step 3: Soak instruments for a minimum of 10 minutes. Scrub

surfaces using a soft nylon-bristled brush until all visible soil

has been removed. Particular attention should be given to
crevices, hinged joints, roughened surfaces, cutting features,
hinged joints, sharp edges, box locks, and areas with small
components or springs. Lumens, blind holes and cannulas
should be cleaned using a long narrow nylon bristle brush/pipe
cleaner. Insert a snug fitting long narrow brush/pipe cleaner
into the lumen, blind hole or cannula with a twisting motion
while pushing in and out three (3) times.

Step 4: While immersed, actuate and maneuver all moving parts

of the instruments to ensure complete exposure of the cleaning

solution to all surfaces.

Note: All scrubbing should be performed below the surface

of the enzyme solution to minimize the potential of

aerosolizing contaminated solution.



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

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

Step 6: Place instruments in a suitable validated washer/
disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s
instructions for loading the instruments for maximum cleaning
exposure; e.g. open all instruments, place concave instruments
on their side or upside down, use baskets and trays designed for
washers, place heavier instruments on the bottom of trays and
baskets. If the washer/disinfector is equipped with special racks
(e.g. for cannulated instruments) use them according to the
manufacturer’s instructions.

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

Cycle | Description

1 Pre-wash ¢ 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 ¢ Hot (64-66°C/146-150°F) Tap
Water ¢ 2 minutes

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

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

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



Disinfection

¢ Instruments must be terminally sterilized prior to use. See
sterilization instructions below.

Drying

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

Inspection and Testing

o After cleaning, all devices should be thoroughly inspected
for residue biologic soil or detergent. If contamination is still
present repeat the cleaning process.
 Visually inspect each device for completeness, damage and
excessive wear. If damage or wear is observed that might
compromise the function of the device, do not process
them further and contact your Tecomet representative for a
replacement.
¢ When inspecting devices look for the following:
 Cutting edges should be free of nicks and have a continuous
edge.
Jaws and teeth should align properly.
Movable parts should operate smoothly throughout the
intended range of motion.
Locking mechanisms should fasten securely and close easily.
Long thin instruments should be free of bending or
distortion.
Where instruments form part of a larger assembly, check that
all components are available and assemble readily.
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.

Maintenance and Lubrication

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

Packaging for Sterilization

« Single devices may be packaged in a medical grade sterilization
pouch or wrap. Care should be used when packaging so that the



pouch or wrap is not torn. Devices should be wrapped using the
AAMI double wrap or equivalent method.
¢ Reusable wraps are not recommended.
¢ Instruments may be packaged in rigid general-use trays and
cases along with other devices under the following conditions:

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

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

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

If the device is sterilized as part of an instrument set in a rigid
container, it is the responsibility of the health care facility

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

Sterilization

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

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

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

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

Minimum Minimum
Cycle Type ] e——— Exposure Time
(Wrapped)
Pre-vacuum/ o N )
Vacuum Pulse 132°C/270°F 4 minutes

Drying & Cooling

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

Storage

o Sterile packaged instruments should be stored in a
designated, limited access area that is well ventilated and
provides protection from dust, moisture, insects, vermin and
temperature/humidity extremes.
Note: Inspect every package before use to ensure that
the sterile barrier (e.g. wrap, pouch, filter) is not torn,
perforated, shows signs of moisture or appears to be
tampered with. If any of those conditions are present then
the contents are considered non-sterile and should be re-
processed through cleaning, packaging and sterilization.

Symbols Used on Labeling

A Caution. Consult Accompanying Documents.

Non-Sterile
Sterile

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

C€ CE Mark
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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

Additional Labeling:
“MANUAL USE Device shou'ld not pe attached to a powered
ONLY” source and is only intended to be handled
manually.
“REMOVE FOR . .
CLEANING & SD::;lﬂciezasgg:ld be removed for cleaning and
STERILIZATION” :
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| FRANCAIS |

Recommandations pour I’entretien, le
nettoyage et la stérilisation des instruments
réutilisables

MODE D’EMPLOI

Ces instructions sont conformes a la norme ISO 17664 et
concernent
¢ Les instruments et accessoires chirurgicaux réutilisables

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

¢ Instruments non stériles a usage unique Q.

e Instruments stériles a usage unique ®
Dans les pays ol les conditions de retraitement sont plus strictes
que celles qui sont prévues dans ce document, il incombe a
I'utilisateur/au responsable du retraitement de respecter les lois
et les décrets en vigueur.
Ces instructions de retraitement ont été validées comme
technique de préparation des instruments réutilisables avant
utilisation. Il incombe a I'utilisateur/a I’hopital /au prestataire
des soins de s’assurer que le retraitement est effectué a 'aide de
I'équipement et du matériel approprié, et que le personnel a été
formé de maniére adéquate pour atteindre le résultat souhaité.
L'équipement et les processus doivent normalement avoir été
validés et doivent étre controlés régulierement. Lefficacité de
toute déviation de ces instructions de la part de I'utilisateur/de
I’hopital/du prestataire de soins doit étre évaluée pour éviter de
potentielles conséquences indésirables.

AVERTISSEMENTS

A\

« Tous les instruments qui sont fournis NON STERILES doivent
étre adéquatement nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation.
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o Les instruments étiquetés a usage unique @ sont destinés a étre
utilisés une fois, puis éliminés.

Les risques associés a la réutilisation des instruments a usage
unique Q 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 [S a usage unique Q).

Les instruments stériles - 2 usage unique @ sont
destinés a étre utilisés une fois, puis éliminés.

Les instruments stériles dont 'emballage stérile [STERILE]
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.

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

Le sérum physiologique et les agents de nettoyage/désinfection
contenant de I'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 séche sur
les instruments utilisés.

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.
L'utilisation de brosses métalliques et de tampons

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

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

11 convient d’éviter d’utiliser de I'’eau calcaire. De '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.

13



Ne pas traiter les instruments dotés de composants en polymeére
a des températures supérieures ou égales a 140 °C. Cela
risquerait de gravement endommager la surface du polymeére.
Ne pas utiliser d’huiles ou de lubrifiants au silicone sur les
instruments chirurgicaux.

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

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

Mises en garde

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

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

Porter une attention particuliére aux connexions rapides et aux
boutons déclencheurs, ainsi qu'aux arétes coupantes, aux points
acérées et aux dentures.

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.

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

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

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

Durée de vie du dispositif

o La durée de vie d’'un instrument réutilisable 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 a que les
instruments 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.

14



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

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 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 polymeéres 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 polymere montrent des signes
d’endommagement excessif (par ex., craquelures, fissures ou
décollement), de distorsion ou sont visiblement voilées, elles
doivent étre remplacées. Contacter le représentant Tecomet si
un remplacement de piece s’avére nécessaire.

Des agents de nettoyage et des agents enzymatiques non-
moussants et au pH neutre sont recommandés pour le
traitement des instruments 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
soient complétement et parfaitement neutralisés et rincés afin
de neutraliser les agents de nettoyage alcalins qui risqueraient
d’endommager le dispositif et de réduire sa durée de vie.

INSTRUCTIONS
Site d’utilisation

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

« Siles instruments ne peuvent pas étre immergés ou maintenus
dans 'humidité, ils doivent étre nettoyés dans un délai de
30 minutes apres utilisation pour limiter le risque de séchage
avant le nettoyage.

Conservation et transport

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

Préparation avant le nettoyage

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

Toutes les solutions de nettoyage doivent étre préparées a la
dilution et a la température recommandées par le fabricant.
De I'eau courante adoucie peut étre utilisée pour préparer les
solutions de nettoyage.

Remarque : De nouvelles solutions de nettoyage doivent
étre préparées lorsque les solutions utilisées deviennent
nettement contaminées (troubles).

Etapes du nettoyage manuel

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

« Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la

solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les

bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou

de piéces mobiles pour s’assurer que la solution est en contact

avec toutes les surfaces. Les lumiéres, les orifices borgnes et

les 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. Porter une attention particuliére aux fissures, aux

surfaces rugueuses, aux éléments coupants, aux joints articulés,
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aux arétes acérées, aux auberonnieres et aux zones contenant
de petits composants ou des ressorts. Les lumieres, les orifices
borgnes et les canules doivent étre nettoyés a 'aide d’'une brosse
douce en nylon longue et étroite/d’un cure-pipe. Insérer une
brosse douce en nylon longue et étroite/un cure-pipe ajusté dans
la lumiére, I'orifice borgne ou la canule avec un mouvement de
torsion tout en faisant plusieurs va-et-vient.

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

Etape 5 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les pieéces mobiles et
articulées. Rincer les lumieéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’accés de maniére approfondie et agressive.
Etape 6 : Préparer un bain d’ultrasons nettoyant avec du
détergent, et le dégazer conformément aux recommandations
du fabricant. Immerger complétement les instruments dans la
solution de nettoyage et les agiter doucement pour supprimer
toutes les bulles piégées. Les lumiéres, les orifices borgnes et
les 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.
Nettoyer les instruments aux ultrasons en respectant le temps,
la température et la fréquence recommandés par le fabricant de
I'équipement, et qui sont optimaux pour le détergent utilisé. La
durée minimale recommandée est de dix (10) minutes.
Remarque : Séparer les instruments en acier inoxydable
des autres instruments en métal pendant le nettoyage aux
ultrasons pour éviter I'électrolyse. Ouvrir entierement

les instruments articulés et utiliser des paniers ou des
plateaux en treillis métalliques congus pour les nettoyeurs
a ultrasons. Un contrdle régulier des performances de
nettoyage aux ultrasons par un détecteur d’activité des
ultrasons, un test a la feuille d’aluminium, ou les systémes
TOSI™ ou SonoCheck™ est recommandé.

Etape 7 : Retirer les instruments du bain aux ultrasons

et les rincer dans de I'eau purifiée pendant au moins une

(1) minute ou jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucun signe de résidu
de détergent ou de souillure biologique. Pendant le ringage,
actionner toutes les pieces mobiles et articulées. Rincer les
lumiéres, les orifices, les canules et les autres zones difficiles
d’accés de maniere approfondie et agressive.
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« Etape 8 : Inspecter visuellement les instruments pour s’assurer
qu’ils ne présentent aucune souillure visible, et répéter ces
étapes de nettoyage en présence de souillure restante.

Etape 9 : Sécher les instruments a l'aide d’un chiffon absorbant
non pelucheux propre. De I'air comprimé propre et filtré peut
étre utilisé pour supprimer toute humidité dans les lumieres, les
orifices, les canules et les zones difficiles d’accés.

Etapes du nettoyage manuel/automatique combiné

« Etape 1: Préparer une solution d’enzymes protéolytiques

conformément aux instructions du fabricant.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la

solution d’enzymes et les agiter doucement pour supprimer les

bulles piégées. Actionner les instruments dotés de charniéres ou
de 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. Frotter les surfaces a 'aide d’une brosse douce

en nylon jusqu’a ce que toutes les souillures visibles aient été

retirées. Porter une attention particuliére aux fissures, aux

joints articulés, aux surfaces rugueuses, aux éléments coupants,
aux arétes acérées, aux auberonniéres et aux zones contenant
de petits composants ou des ressorts. Les lumiéres, les orifices
borgnes et les canules doivent étre nettoyés a I'aide d’une
brosse douce en nylon longue et étroite/d’un cure-pipe. Insérer
une brosse douce en nylon longue et étroite/un cure-pipe
ajusté dans la lumiére, I'orifice borgne ou la canule avec un
mouvement de torsion tout en faisant trois (3) va-et-vient.

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

« Etape 5 : Retirer les instruments de la solution d’enzymes et les
rincer dans I'eau courante pendant au moins une (1) minute.
Pendant le ringage, actionner toutes les pieces mobiles et
articulées. Rincer les lumiéres, les orifices, les canules et les autres
zones difficiles d’accés de maniére approfondie et agressive.

« Etape 6 : 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
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tous les instruments, placer les instruments concaves sur le
cOté ou a l'envers, utiliser des paniers et des plateaux congus
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 (par ex., pour

les instruments canulés), les utiliser conformément aux
instructions du fabricant.

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

Cycle | Description

1 Prélavage ¢ Eau courante froide adoucie ¢ 2 minutes

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

3 Ringage ¢ Eau courante froide adoucie

4 Lavage au détergent  Eau courante chaude 64-66 °C ¢
2 minutes.

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

6 Séchage a I'air chaud 116 °C ¢ 7 a 30 minutes

Remarque : Les instructions du fabricant du nettoyeur/
désinfecteur doivent étre suivies. Un nettoyeur/désinfecteur
dont I'efficacité a été prouvée (par 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 apres le lavage au détergent. Le rincage
thermique peut étre effectué a 82-93 °C et est compatible
avec ces instruments.

Désinfection

Les instruments doivent étre stérilisés au stade terminal avant
d’étre utilisés. Voir les instructions de stérilisation ci-dessous.

Séchage

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

Inspection et tests

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

« Inspecter visuellement chaque dispositif pour vérifier qu'il

est complet, et qu’il n’est pas endommagé ni trop usé. En cas

d’endommagement ou d’usure pouvant compromettre le

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

Lors de l'inspection des dispositifs, examiner les éléments

suivants :

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

Les méichoires et les dentures doivent s’aligner correctement.

Les pieces mobiles doivent fonctionner normalement sur

toute I'amplitude de mouvement prévue.

Les mécanismes de verrouillage doivent se fermer facilement

et s’attacher solidement.

Les instruments longs et fins ne doivent pas étre courbés ni

tordus.

Lorsque des instruments font partie d'un ensemble plus

grand, vérifier que tous les composants sont disponibles et

s’assemblent facilement.

Les surfaces en polymeére ne doivent pas montrer des signes

d’endommagement excessif (par ex., craquelures, fissures ou

décollement), ou de distorsion et elles ne doivent pas étre
visiblement voilées. Linstrument doit étre remplacé s'il est
endommagé.

Entretien et lubrification

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

Emballage pour la stérilisation

« Les dispositifs uniques peuvent étre emballés dans une
pochette ou un emballage de stérilisation de qualité médicale.
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 de
I'AAMI (Association américaine pour le développement des
instruments médicaux) ou une méthode équivalente.

Les emballages réutilisables ne sont pas recommandés.

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

« Positionner tous les dispositifs pour que la vapeur puisse
accéder a toutes les surfaces. Ouvrir les dispositifs articulés
et s’assurer que les dispositifs sont démontés s'ils peuvent
I'étre.

Les boitiers ou les plateaux doivent étre emballés dans un
emballage de stérilisation de qualité médical en suivant la
méthode de double emballage de 'AAMI ou une méthode
équivalente.

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

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

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

Stérilisation

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

Lutilisation d'un indicateur chimique approuvé dans chaque
charge de stérilisation est recommandée.

Toujours consulter et suivre les instructions du fabricant

du stérilisateur en matiere de configuration de charge et
d’utilisation de I'équipement. La stérilisation de I'équipement
doit avoir démontré son efficacité (par ex. approbation de

la FDA (Agence américaine des produits alimentaires et
médicamenteux), validation du processus, registres d’entretien).
Les durées d’exposition et les températures validées pour
atteindre un niveau d’assurance de stérilité (SAL) de 10 sont
répertoriées dans le tableau suivant.
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p Durée d’exposition
Type de cycle Tel:lil:lf::;; re minimale
(emballé)
Impulsion de 132°C 4 minutes
pré-vide/vide

Séchage et refroidissement

¢ Le temps de séchage recommandé 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.
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 : Les temps de séchage peuvent étre augmentés
pour les charges plus importantes.

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 MCJ : 134 °C pendant 18 minutes. Ces dispositifs
sont compatibles avec ces parametres.

Stockage

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

étre retraités (nettoyage, emballage et stérilisation).

Symboles utilisés sur I'étiquetage

YA

oNLY.

ce
Ce

2797

WEEEELE

Attention. Consulter les documents joints.

Non stérile

Stérile

En vertu de la législation fédérale des Etats-

Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par

un médecin ou sur ordonnance médicale

Marquage CE

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

Consulter le mode d’emploi

Usage unique ; Ne pas réutiliser

Etiquette supplémentaire :

« MANUAL USE
ONLY »

« REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION »

Le dispositif ne doit pas étre raccordé a
une source d’alimentation électrique et
est uniquement destiné a étre manipulé
manuellement.

Le dispositif doit étre retiré pour le
nettoyage et la stérilisation.
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| DEUTSCH |

Empfehlungen zur Pflege, Reinigung und
Sterilisation wiederverwendbarer Instrumente

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und beziehen sich auf:

e Von Tecomet (unsteril und steril ) gelieferte
und zur Aufbereitung in einer medizinischen Einrichtung
bestimmte wiederverwendbare chirurgische Instrumente
und Zubehorteile. Samtliche Instrumente kénnen unter
Beachtung der in diesem Dokument aufgefiihrten
Anweisungen zur manuellen Reinigung oder zur Reinigung
unter Anwendung einer Kombination aus manueller
Reinigung und Reinigung im Automaten sicher und effektiv
aufbereitet werden, SOFERN NICHTS ANDERES in der
Gebrauchsanweisung eines spezifischen Instruments
angegeben ist.

e Unsterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch Q.
o 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 durchfiihrenden Person, die 6rtlich geltenden
Gesetze und Vorschriften einzuhalten.

Diese Aufbereitungsanweisungen wurden als geeignet zur
Vorbereitung wiederverwendbarer Instrumente 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 Effektivitit zu beurteilen, um
mogliche negative Folgen zu vermeiden.
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WARNHINWEISE

A\

o Instrumente, die UNSTERIL geliefert werden, miissen
vor jedem Gebrauch ordnungsgemaf} gereinigt und sterilisiert
werden.

e Instrumente, die mit Einmalgebrauch ® gekennzeichnet sind,
sind ein Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

o Gefahren der Wiederverwendung von Instrumenten fiir den
Einmalgebrauch (@ sind u. a. Infektionsgefahr fiir den Patienten
und/oder beeintrachtigte Funktionssicherheit.

¢ Die Aufbereitungsanweisungen gelten nicht fiir sterile
Instrumente fiir den Einmalgebrauch ®.

« Sterile Instrumente fiir den Einmalgebrauch @ sind ein
Mal zu verwenden und danach zu verwerfen.

o Sterile Instrumente in sichtbar beschédigter steriler

Verpackung sollten verworfen werden.

Wiederverwendbare Instrumente und Zubehorteile, die

UNSTERIL geliefert werden, miissen vor jedem Gebrauch
gemdfd den Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid (EO), Gasplasma

und HeifSluft (Trockenhitze) werden zur Sterilisation
wiederverwendbarer Instrumente nicht empfohlen. Die
empfohlene Methode ist die Dampfsterilisation (Feuchthitze).
Kochsalzlésungen und Reinigungs-/Desinfektionslésungen,
die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, haben eine dtzende Wirkung und diirfen nicht
verwendet werden.

Biologische Schmutzpartikel diirfen nicht auf
kontaminierten Instrumenten antrocknen. Alle
nachfolgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte

werden dadurch 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, Kontaktfldchen und sonstigen
komplexen Merkmalen eventuell 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 beschéddigen die Oberfldche und das
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Oberflachenfinish der Instrumente. Nur Biirsten mit weichen
Nylonborsten und Pfeifenreiniger verwenden.

Bei der Aufbereitung von Instrumenten keine schweren
Instrumente auf filigranen Instrumenten platzieren.

Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Zum
Abspiilen kann meistens weiches Leitungswasser verwendet
werden, allerdings ist zur Schlussspiilung gereinigtes Wasser zu
verwenden, um mineralischen Ablagerungen vorzubeugen.
Keine Instrumente mit Polymerkomponenten bei Temperaturen
ab 140 °C aufbereiten, da dies die Oberflidche des Polymers stark
beschadigen kann.

Ole oder Silikonschmiermittel diirfen nicht auf chirurgische
Instrumente aufgebracht werden.

Vor der Reinigung und Sterilisation alle Instrumente, die
auseinandergenommen werden konnen, auseinandernehmen.
Waihrend der Handhabung und Arbeit mit kontaminierten

bzw. potenziell kontaminierten Instrumenten ist persénliche
Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

Vorsichtshinweise

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

Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Abnutzung zu liberpriifen. Instrumente mit Anzeichen auf
Beschéddigungen oder iibermafigen Verschleifs diirfen nicht
verwendet werden.

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

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

Wie bei jedem chirurgischen Instrument ist Sorgfalt geboten, um
sicherzustellen, dass wihrend des Gebrauchs keine iiberméfige
Kraft auf das Instrument ausgetibt wird. Eine liberméfige
Kraftanwendung kann zum Ausfall des Instruments fiihren.
Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Aseptik und die
Vermeidung anatomischer Risiken zu legen.

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

26



Lebensdauer der Instrumente

¢ Die zu erwartende Lebensdauer wiederverwendbarer
Instrumente hangt von der Nutzungshaufigkeit und der
Instrumentenpflege und -wartung ab. Wiederverwendbare
Instrumente halten allerdings nicht unbegrenzt, auch wenn sie
ordnungsgemaf behandelt, gepflegt und gewartet werden. Fiir
diese Arten von manuellen, wiederverwendbaren Instrumenten
ist daher keine akkurate Schatzung des Lebensendes moglich.
Die Instrumente sind vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen
und Verschleifd zu tiberpriifen. Instrumente mit Anzeichen auf
Beschadigungen oder tiberméfigen Verschleif? diirfen nicht
verwendet werden.

Da Schneid- und Reibinstrumente naturgemaf3

schnell verschleif3en, betrigt 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.

Einschrankungen fiir die Aufbereitung

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

angegeben. Das Ende der Nutzungsdauer bei Edelstahl-

oder anderen metallenen chirurgischen Instrumenten wird
normalerweise durch Verschleifd und Beschddigung infolge ihres
bestimmungsgemaéfien 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 Ablésungen) aufweisen, verformt

oder sichtlich verzogen sind, sind sie auszutauschen. Wenn
Ersatzteile benotigt werden, bitte den zustandigen Vertreter von
Tecomet kontaktieren.

Fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Instrumente

werden nicht schaumende, pH-neutrale Enzymreiniger und
Reinigungsmittel empfohlen.

In Landern, in denen dies gesetzlich oder ortlich vorgeschrieben
ist, oder wenn Prionkrankheiten wie iibertragbare spongiforme
Enzephalopathien (TSE) und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
(CJK) zu bedenken sind, kdnnen zur Reinigung von Edelstahl-
und Polymerinstrumenten alkalische Mittel mit einem

pH-Wert von 12 oder weniger verwendet werden. Es ist

wichtig, alkalische Reinigungsmittel vollstandig und griindlich
zu neutralisieren und von den Instrumenten abzuspiilen,
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da es sonst zur Zersetzung und folglich zu einer kiirzeren
Nutzungsdauer des jeweiligen Instruments kommen kann.

ANWEISUNGEN
Einsatzort

« 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 ldsst sich durch Einweichen in
einer geméafd dem Hersteller zubereiteten proteolytischen
Enzymlosung erleichtern, besonders bei Instrumenten
mit komplexen Merkmalen wie Lumina, Kontaktflachen,
Sacklochern und Kaniilen.

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

Behilter und Transport

« Benutzte Instrumente miissen in geschlossenen oder bedeckten
Behaéltern zur Zentralsterilisation transportiert werden, um
unnétige Kontaminationsgefahren zu vermeiden.

Vorbereitung zur Reinigung
Mehrkomponenten-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.

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

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

Schritte fiir die manuelle Reinigung

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

o Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betatigen, um sicherzustellen, dass alle
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Oberflachen mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklécher und Kantilen 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 Oberfldchen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Besonderes Augenmerk

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

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

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

Schritt 5: Die Instrumente aus der Enzymlésung nehmen und
mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser abspiilen.
Alle Instrumente mit beweglichen Teilen und Gelenken beim
Spiilen betétigen. Lumina, Locher, Kaniilen und andere schwer
zu erreichende Bereiche griindlich und mit Nachdruck spiilen.
Schritt 6: Gemaf! den Empfehlungen des Herstellers ein
Ultraschallbad mit Reinigungslosung vorbereiten und

entgasen. Die Instrumente vollstdndig 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 Oberflachen des
jeweiligen Instruments mit der Reinigungslésung in Kontakt
kommen. Die Instrumente fiir die Dauer sowie bei der
Temperatur und Frequenz beschallen, die vom Geratehersteller
empfohlen werden und am geeignetsten fiir die verwendete
Reinigungslésung sind. Es wird eine Dauer von mindestens zehn
(10) Minuten empfohlen.

Hinweis: Zur Vermeidung einer Elektrolyse miissen bei

der Ultraschallreinigung Instrumente aus Edelstahl von
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Instrumenten aus anderen Metallen getrennt werden.
Instrumente mit Gelenken vollstindig 6ffnen und fiir
Ultraschallreinigungsgerite geeignete Drahtkorbe bzw.
Einsitze verwenden. Es wird empfohlen, die Leistung des
Ultraschallreinigers regelméf3ig mithilfe einer Vorrichtung
zur Messung der Ultraschallaktivitit, des Alufolientests,
TOSI™ oder SonoCheck™ zu iiberpriifen.

Schritt 7: Die Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen
und mindestens eine (1) Minute lang mit gereinigtem Wasser
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.
Schritt 8: Die Instrumente auf sichtbare Verschmutzungen
uberpriifen. Falls Restverschmutzungen sichtbar sind, die
Reinigungsschritte wiederholen.

Schritt 9: Die Instrumente mit einem sauberen, saugfiahigen
fusselfreien Tuch abwischen. 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

o Schritt 1: Eine proteolytische Enzymlosung gemafd den
Anweisungen des Herstellers zubereiten.
o Schritt 2: Die Instrumente vollstandig in die Enzymlésung
eintauchen und leicht schiitteln, um eingeschlossene
Luftblasen zu entfernen. Instrumente mit Gelenken und
beweglichen Teilen betdtigen, um sicherzustellen, dass alle
Oberflachen mit der Reinigungslésung in Kontakt kommen.
Lumina, Sacklécher und Kantilen sind mithilfe einer Spritze
durchzuspiilen, um Luftblasen zu entfernen und sicherzustellen,
dass alle Oberflachen des jeweiligen Instruments mit der
Reinigungslésung in Kontakt kommen.
Schritt 3: Die Instrumente mindestens 10 Minuten lang
einweichen lassen. Die Oberflachen mit einer Biirste mit
weichen Nylonborsten abbiirsten, bis simtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Besonderes Augenmerk
ist auf Spalten, angeraute Oberfldchen, Schneidmerkmale,
Scharniergelenke, scharfe Kanten, Kastengelenke und
Abschnitte mit kleinen Komponenten oder Federn zu legen.
Lumen, Sacklocher und Kaniilen sind mit einer langen schmalen
Biirste mit Nylonborsten bzw. einem Pfeifenreiniger zu
sdubern. Eine enganliegende lange schmale Biirste bzw. einen
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enganliegenden Pfeifenreiniger mit einer Drehbewegung in das
Lumen, das Sackloch oder die Kaniile einfithren und dabei drei
(3) Mal vor- und zurtickschieben.

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

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

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

des Herstellers des Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
aufgefiihrten Anweisungen zur Platzierung der Instrumente
befolgen, z. B. alle Instrumente 6ffnen, gewdlbte Instrumente
auf die Seite legen oder auf den Kopf stellen, fiir Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten geeignete Kérbe und Siebe verwenden,
sowie schwerere Instrumente auf den Boden der Siebe und
Koérbe legen. Falls der Reinigungs- und Desinfektionsautomat
mit speziellen Gestellen (z. B. fiir kantilierte Instrumente)
ausgestattet ist, sind diese gemaf: den Anweisungen des
Herstellers zu verwenden.

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

Zyklus | Beschreibung

1 Vorwische o Kaltes weiches Leitungswasser o
2 Minuten

2 Bespriithen und Einweichen in Enzymlésung e
Heif3es weiches Leitungswasser ¢ 1 Minute

3 Spiilung e Kaltes weiches Leitungswasser

4 Wasche mit Reinigungsmittel ¢ Heif3es

Leitungswasser (64 bis 66 °C) ¢ 2 Minuten
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5 Splilung « Heifles gereinigtes Wasser (64 bis 66 °C) ¢
1 Minute

6 Trocknung mit Heif3luft (116 °C) 7 bis 30 Minuten

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

Desinfektion

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

Trocknung

¢ Die Instrumente mit einem sauberen, saugfihigen fusselfreien
Tuch abwischen. 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 Verschmutzungs- bzw. Reinigerreste zu iiberpriifen.
Falls Verschmutzungen immer noch vorhanden sind, das
Reinigungsverfahren wiederholen.
Jedes einzelne Instrument auf Vollstandigkeit, Beschadigungen
und tibermafigen Verschleif? sichtpriifen. Falls Beschadigungen
oder Verschleif? zu erkennen sind, die die Funktion des
Instruments beeintrachtigen konnten, das entsprechende
Instrument nicht weiter aufbereiten und den zustandigen
Vertreter von Tecomet zwecks Ersatz kontaktieren.
Bei der Uberpriifung der Instrumente auf Folgendes achten:
« Schneidkanten diirfen keine Kerben aufweisen und miissen
iiber eine kontinuierliche Kante verfiigen.
¢ Backen und Zahne miissen richtig aufeinander ausgerichtet
sein.
¢ Bewegliche Teile miissen {iber ihren gesamten
Bewegungsradius hinweg reibungslos zu betétigen sein.
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o Verriegelungsmechanismen miissen sich fest und miihelos
verschliefien lassen.

Lange schlanke Instrumente diirfen nicht verbogen oder
verformt sein.

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

Polymeroberfldchen sollten keine starken Beschadigungen
(z.B. Risse, Briiche oder Ablosungen) aufweisen bzw.
verformt oder sichtlich verzogen sein. Falls ein Instrument
beschadigt ist, muss es ausgetauscht werden.

Wartung und Schmierung

Nach der Reinigung und vor der Sterilisation sind Instrumente
mit beweglichen Teilen (wie Scharniere, Kastengelenke, Schiebe-
und Drehteile) mit einem wasserléslichen Schmiermittel, z.B.
Preserve®, Instrumentenmilch o.4. zu schmieren. Beziiglich der
Gebrauchsverdiinnung, Haltbarkeit und Anwendung sind stets
die Anweisungen des Schmiermittelherstellers zu beachten.

Verpacken fiir die Sterilisation

Einzelne Instrumente kénnen in medizinische
Sterilisationsbeutel oder -tiicher eingepackt werden. Es ist beim
Verpacken darauf zu achten, dass der Beutel oder das Tuch nicht
zerrissen wird. Die Instrumente sollten mit einer Doppellage
gemdfd AAMI oder gleichwertigen Methode verpackt werden.
Wiederverwendbare Tiicher werden nicht empfohlen.

Die Instrumente konnen zusammen mit anderen Instrumenten
auf starren Sieben bzw. in starren Késten fiir den allgemeinen
Gebrauch unter den folgenden Bedingungen verpackt werden:

o Alle Instrumente so anordnen, dass der Dampf in Kontakt
mit sdmtlichen Oberflichen kommen kann. Instrumente
mit Scharnieren 6ffnen und sicherstellen, dass alle
auseinandernehmbaren Instrumente auseinandergenommen
worden sind.

« Die Késten oder Siebe miissen jeweils in ein medizinisches
Sterilisationstuch mit einer Doppellage gemaf; AAMI oder
gleichwertigen Methode eingepackt werden.

« Das Gesamtgewicht des verpackten Kastens bzw. Siebs darf
11,4 kg nicht tiberschreiten.

Falls das Instrument als Teil einer Gruppe von Instrumenten

in einem starren Behdlter sterilisiert wird, liegt es in der
Verantwortung der medizinischen Einrichtung, sicherzustellen,
dass die empfohlenen Mindeststerilisationsparameter

erreicht werden, da Veranderungen in der
Instrumenten-Beladungsmenge Auswirkungen auf die
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Sterilisationswirksamkeit haben konnen. Bei der Aufbereitung
in starren Behdltern nur zugelassene Sterilisationstiicher
verwenden, sofern welche dafiir erforderlich sind.

Sterilisation

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

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

Beziiglich der Beladungskonfiguration und des Geratebetriebs
sind stets die Anweisungen des Sterilisatorherstellers zu
beachten und zu befolgen. Es sind Sterilisationsgerate

mit nachgewiesener Effizienz (z.B. FDA-Zulassung,
Verfahrensvalidierung, Wartungsberichte) zu verwenden.
Validierte Einwirkungszeiten und Temperaturen zur Erreichung
eines SAL-Werts von 10 sind in der nachstehenden Tabelle
aufgefiihrt.

Mindest- Mindest-
ZyKlusart T Einwirkungszeit
emperatur
(verpackt)
Vorvakuum/ 132°C 4 Minuten
Vakuumimpuls

Trocknung und Abkiihlung

» Die empfohlene Trocknungszeit fiir einfach 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, hdngen 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 grofiere 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.

34



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

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

Lagerung

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

Hinweis: Jede Verpackung vor dem Gebrauch iiberpriifen,
um sicherzustellen, dass die Sterilbarriere (z.B. Tuch,
Beutel, Filter) nicht eingerissen oder perforiert ist und
auch keine Anzeichen auf Feuchtigkeit oder unbefugter
Handhabung aufweist. Trifft irgendeiner dieser Punkte

zu, ist der Inhalt als unsteril zu erachten und muss mittels
Reinigung, Verpackung und Sterilisation erneut aufbereitet
werden.

Fiir die Etikettierung verwendete Symbole

A Achtung. Begleitdokumente beachten.

Unsteril
Steril
Nach US-amerikanischem Gesetz ist der

Verkauf dieses Produkts auf einen Arzt oder
auf dessen Anordnung beschrankt

oNLY

c € CE-Kennzeichnung

C E CE-Kennzeichnung mit Nummer der
2797 benannten Stelle

Bevollmachtigter in der Europaischen

Gemeinschaft
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Hersteller

Herstellungsdatum

Chargenbezeichnung
Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Einmalgebrauch; nicht wiederverwenden

®EEELE

Zusatzliche Auszeichnung:

Das Instrument darf nicht auf einen Antrieb

"MAgl[\IJﬁ;,USE gesetzt werden. Es ist ausschliefSlich zur
manuellen Handhabung bestimmt.
EEIQAA?\JVIIIE\I(I;%;R Das Instrument muss fiir die Reinigung und

STERILIZATION” Sterilisation entfernt werden.
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| ESPANOL |

Cuidado, limpieza y esterilizacion
recomendados para instrumentos reutilizables
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones estan redactadas de conformidad con la
norma ISO 17664 y se aplican a:
¢ Instrumentos y accesorios quirdrgicos reutilizables

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

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

¢ Instrumentos no estériles de un solo uso ®.
« Instrumentos estériles [STERILE] 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 reutilizables para su

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

ADVERTENCIAS

YA

o Los instrumentos suministrados NO ESTERILES deben
limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de cada uso.
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Los instrumentos etiquetados de un solo uso ® estan
concebidos para utilizarse 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 [s de un solo uso .

Todos los instrumentos etiquetados como estériles 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.

Los métodos de esterilizacion con 6xido de etileno (OE),
plasma gaseoso y calor seco no estan recomendados para

la esterilizacién de instrumentos reutilizables. El método
recomendado es la esterilizacion con vapor (calor hiimedo).

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

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

Por si sola, la limpieza automatizada mediante un lavador-
desinfectador puede no ser eficaz para los instrumentos

con luces (conductos), orificios ciegos, canulas, superficies
acopladas y otros elementos complejos. Antes de cualquier
proceso de limpieza automatizada se recomienda limpiar
manualmente a fondo dichos elementos del dispositivo.

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

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

Debera evitarse el uso de agua dura. La mayor parte de los
enjuagues puede realizarse con agua del grifo ablandada, pero
para el enjuague final deberd utilizarse agua purificada para
evitar depdsitos minerales.
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No procese instrumentos con componentes de polimero a
temperaturas de 140 °C o mads, ya que la superficie del polimero
podria resultar gravemente dafiada.

Los instrumentos quirtrgicos no deberan untarse con
lubricantes a base de aceites o silicona.

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

Cuando se utilicen instrumentos contaminados o
potencialmente contaminados y cuando se trabaje con ellos
debera emplearse equipo de proteccion personal (PPE).

Precauciones

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

Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren seflales de dafios o de desgaste
excesivo.

Preste especial atencion a las conexiones rapidas y a los botones
de desconexion, asi como a los bordes cortantes, las puntas
agudas y los dientes.

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.

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

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

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

Vida til del dispositivo

La esperanza de vida de un instrumento reutilizable dependera
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 reutilizables duren indefinidamente. Por
lo tanto, no es posible una estimacién precisa de la vida ttil para
estos tipos de dispositivos manuales reutilizables.

Antes de cada uso, los instrumentos deben examinarse para
comprobar si presentan dafios o desgaste. No deben utilizarse
instrumentos que muestren seflales de dafios o de desgaste
excesivo.
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« 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 debido al desgaste y la 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
reutilizables metalicos, a menos que se indique otra cosa. El
final de la vida util de los instrumentos quirirgicos de acero
inoxidable o de otros metales suele estar determinada por
el desgaste y los dafios producidos durante el uso quirurgico
indicado.

« Los instrumentos hechos de polimeros o que incorporen

componentes de polimero pueden esterilizarse utilizando

vapor; sin embargo, no son tan duraderos como sus homélogos
de metal. Si las superficies de polimero muestran signos de

un grado excesivo de dafios en las superficies (por ejemplo,

cuarteamiento, agrietamiento o deslaminacion), distorsién o

alabeo visible, dichas superficies deberan sustituirse. Péngase

en contacto con el representante de Tecomet para solicitar
sustituciones.

Se recomienda utilizar productos enzimaticos y de limpieza

no espumosos y de pH neutro para procesar instrumentos

reutilizables.

Pueden utilizarse agentes alcalinos con pH de 12 o inferior

para limpiar los instrumentos de acero inoxidable y polimero

en paises donde lo requiera la normativa legal o local, o cuando
deseen prevenirse enfermedades causadas por priones,

tales como la encefalopatia espongiforme transmisible y

la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Es esencial que los

productos de limpieza alcalinos se neutralicen por completo y

se enjuaguen a fondo para retirarlos de los dispositivos, ya que

de lo contrario podria producirse una degradacion que limite la
vida util de los dispositivos.

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

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

Contencion y transporte

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

Preparacién para la limpieza

Los instrumentos que tengan varios componentes deberan
desmontarse antes de limpiarlos. 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.
Todas las soluciones de limpieza deberan prepararse a

la temperatura y la diluciéon de uso recomendadas por el
fabricante. Para preparar las soluciones de limpieza puede
utilizarse agua del grifo ablandada.

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

Pasos de la limpieza manual
¢ Paso 1: Prepare una solucién enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.
» Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la soluciéon
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 solucién 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. Preste especial atencion a los intersticios, las superficies
rugosas, los elementos cortantes, las juntas abisagradas,
los bordes agudos, las piezas de tipo bisagra y las zonas con
resortes o componentes pequeios. Las luces (conductos), los
orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con un cepillo
largo y estrecho de cerdas de nailon o con un limpiapipas.
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Inserte un cepillo largo y estrecho o un limpiapipas que queden
bien ajustados en la luz (conducto), el orificio ciego o la canula
haciéndolos girar mientras los empuja hacia dentro y hacia
fuera varias veces.

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

Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucién enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar solucién contaminada.
Paso 5: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica

y enjudguelos en agua del grifo durante un minimo de un

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

Paso 6: Prepare un baiio de limpieza ultrasénica con detergente

y desgasifiquelo siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Sumerja por completo los instrumentos en la solucién de limpieza
y agitelos suavemente para eliminar las burbujas atrapadas. Las
luces (conductos), los orificios ciegos y las canulaciones deberan
purgarse con una jeringa para eliminar las burbujas y asegurarse
de que la solucién entre en contacto con todas las superficies de
los instrumentos. Limpie sénicamente los instrumentos utilizando
el tiempo, la temperatura y la frecuencia recomendados por el
fabricante del equipo y 6ptimos para el detergente usado. Se
recomienda un minimo de diez (10) minutos.

Nota: Para evitar la electrolisis, separe los instrumentos de
acero inoxidable de otros instrumentos metalicos durante
la limpieza ultrasdnica. Abra por completo los instrumentos
abisagrados y utilice bandejas o cestas de malla metalica
disefiadas para limpiadores ultrasénicos. Se recomienda
comprobar periédicamente la eficacia de la limpieza sénica
empleando un detector de actividad ultrasénica, una
prueba de papel de aluminio, TOSI™ o SonoCheck™.

Paso 7: 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
bioldgicos. Accione todas las partes moviles y abisagradas
durante el enjuague. Purgue enérgicamente y a fondo las luces
(conductos), los orificios, las canulas y otras zonas de dificil
acceso.

Paso 8: Examine visualmente los instrumentos para comprobar
si presentan suciedad visible y repita los pasos de limpieza si
quedan restos de suciedad.
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» Paso 9: Seque los instrumentos con un pafio absorbente
sin pelusa limpio. Para eliminar la humedad de las luces
(conductos), los orificios, las canulas y las zonas de dificil acceso
puede utilizarse aire comprimido filtrado limpio.

Pasos de la limpieza manual-automatizada combinada
¢ Paso 1: Prepare una soluciéon enzimatica proteolitica siguiendo
las instrucciones del fabricante.
« Paso 2: Sumerja por completo los instrumentos en la soluciéon
enzimatica y agitelos suavemente para eliminar las burbujas
atrapadas. Accione los instrumentos con bisagras o partes
moviles para asegurarse de que la solucidn entre en contacto
con todas las superficies. Las luces (conductos), los orificios
ciegos y las canulaciones deberan purgarse con una jeringa para
eliminar las burbujas y asegurarse de que la solucién entre en
contacto con todas las superficies de los instrumentos.
Paso 3: 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. Preste especial atencion a los intersticios, las juntas
abisagradas, las superficies rugosas, los elementos cortantes,
los bordes agudos, las piezas de tipo bisagra y las zonas con
resortes o componentes pequeios. Las luces (conductos), los
orificios ciegos y las canulas deberan limpiarse con un cepillo
largo y estrecho de cerdas de nailon o con un limpiapipas.
Inserte un cepillo largo y estrecho o un limpiapipas que queden
bien ajustados en la luz (conducto), el orificio ciego o la canula
haciéndolos girar mientras los empuja hacia dentro y hacia
fuera tres (3) veces.
Paso 4: Mientras las mantiene sumergidas, accione y haga
maniobrar todas las partes méviles de los instrumentos para
asegurarse de exponer por completo todas las superficies a la
solucion de limpieza.
Nota: Todos los restregamientos deben realizarse debajo
de la superficie de la solucién enzimatica para reducir al
minimo la posibilidad de aerosolizar soluciéon contaminada.
Paso 5: Extraiga los instrumentos de la solucién enzimatica
y enjuaguelos en agua del grifo durante un minimo de un
(1) minuto. Accione todas las partes 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 6: Coloque los instrumentos en un lavador-desinfectador
validado adecuado. Siga las instrucciones del fabricante
del lavador-desinfectador para cargar los instrumentos de
modo que se obtenga la maxima exposicion de limpieza; por
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ejemplo, abra todos los instrumentos, coloque los instrumentos
céncavos sobre uno de sus lados o boca abajo, utilice cestas y
bandejas disefiadas para lavadores, coloque los instrumentos
mas pesados en la parte inferior de las bandejas y las cestas.

Si el lavador-desinfectador incorpora soportes especiales (por
ejemplo, para instrumentos canulados) utilicelos siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Paso 7: Procese los instrumentos utilizando un ciclo estandar
para instrumentos del lavador-desinfectador de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Se recomiendan los siguientes
parametros minimos de los ciclos de lavado:

Ciclo | Descripcién

1 Prelavado » Agua del grifo ablandada fria ¢
2 minutos

2 Aerosolizacion y remojo enzimaticos ¢ Agua del grifo
ablandada caliente ¢ 1 minuto

3 Enjuague » Agua del grifo ablandada fria

4 Lavado con detergente ¢ Agua del grifo caliente
(64-66 °C) » 2 minutos

5 Enjuague ¢ Agua purificada caliente (64-66 °C) o
1 minuto

6 Secado con aire caliente (116 °C) ¢ 7-30 minutos

Nota: Deberan seguirse las instrucciones del fabricante
del lavador-desinfectador. Debera utilizarse un lavador-
desinfectador de eficacia demostrada (por ejemplo,
aprobado por la Administraciéon de Medicamentos

y Alimentos [Food and Drug Administration, FDA]
estadounidense o validado segiin la norma ISO 15883). El
tiempo de secado se muestra en forma de intervalo porque
depende del tamaiio de la carga introducida en el lavador-
desinfectador. Muchos fabricantes preprograman sus
lavadores-desinfectadores con ciclos estindares y pueden
incluir un enjuague térmico de desinfeccion de bajo nivel
después del lavado con detergente. El enjuague térmico
puede realizarse a 82-93 °C y es compatible con estos
instrumentos.

Desinfeccion

¢ Los instrumentos deben esterilizarse terminalmente antes de su
uso. Consulte las instrucciones de esterilizacién incluidas mas
abajo.
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Secado

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

Inspeccién y comprobacién

Tras la limpieza, todos los dispositivos deberan inspeccionarse
atentamente para comprobar si presentan restos bioldgicos o
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 mordazas y los dientes deberan estar correctamente
alineados.

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

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

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

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

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. Si el instrumento esta dafiado, debera
sustituirse.

Mantenimiento y lubricaciéon

Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, los
instrumentos con partes moviles (p. ej., bisagras, piezas de tipo
bisagra o partes deslizantes o giratorias) deberan lubricarse
con un lubricante hidrosoluble como Preserve®, lubricante
para instrumental quirurgico o equivalente. Siga siempre

las instrucciones del fabricante del lubricante relativas a la
preparacion de la dilucion de uso, la vida ttil y el método de
aplicacion.
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Envasado para la esterilizacion

Los dispositivos unitarios pueden envasarse en una bolsa o
envoltura de esterilizacién de uso médico. 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 de la Asociacion para el Avance

del Instrumental Médico (Association for the Advancement of
Medical Instrumentation, AAMI) o un método equivalente.

No se recomienda utilizar envolturas reutilizables.

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

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

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

El peso total del estuche o bandeja envueltos no debera ser
superior a 11,4 kg.

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

Esterilizacion

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

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

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

Los tiempos y las temperaturas de exposicion 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.

Tiempo minimo
. q Temperatura =y
Tipo de ciclo 2 de exposicion
minima
(con envoltura)
Prevacio/pulso 132°C 4 minutos
de vacio

Secado y enfriado

¢ El tiempo de secado recomendado para instrumentos con
envoltura simple es de 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
documentacién 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 configuracion de la
carga, a la temperatura y la humedad ambientes, al disefio de
los dispositivos y al embalaje utilizado.

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

Nota: Los parametros de desinfeccion y esterilizaciéon 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.

Almacenamiento

« Los instrumentos envasados estériles [STERILE] 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.
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Nota: Examine cada envase antes del uso para asegurarse
de que la barrera estéril (p. ej., envoltura, bolsa o filtro) no
esté rasgada o perforada, ni presente signos de humedad

o manipulacién indebida. Si hay presente alguno de dichas
condiciones, el contenido se considerara no estéril y debera
reprocesarse mediante limpieza, envase y esterilizacion.

Simbolos utilizados en las etiquetas
A Atencidn. Consulte los documentos adjuntos.

No estéril

Estéril

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

oNLY

c € Marca CE

Marca CE con nimero del organismo
notificado

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante
Fecha de fabricacion

Numero de lote
Numero de catilogo

Consultar las instrucciones de uso

Un solo uso; no reesterilizar.
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Etiquetado adicional:

El dispositivo no debera conectarse a una
fuente de alimentacién y solo esta concebido
para su uso manual.

«MANUAL USE
ONLY»

«REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION»

El dispositivo debe extraerse para la limpieza
y esterilizacion.

49



| ITALIANO

Cura, pulizia e sterilizzazione consigliate
per gli strumenti riutilizzabili

ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni sono conformi alla norma ISO 17664 e
riguardano i seguenti strumenti.

e Strumenti e accessori chirurgici Tecomet riutilizzabili

(forniti non sterili o sterili [STERILE]) e previsti per

il ricondizionamento in una struttura sanitaria. Tutti gli
strumenti possono essere ricondizionati in modo sicuro

ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o di
pulizia manuale/automatizzata combinata riportate nel
presente documento SE NON diversamente indicato nelle
istruzioni che accompagnano lo specifico strumento.

¢ Strumenti non sterili monouso .

e Strumenti sterili monouso @
Nei Paesi in cui i requisiti di ricondizionamento sono piu rigorosi
di quelli indicati in questo documento, la responsabilita di
osservare le leggi e le norme vigenti nel Paese di appartenenza
ricade sull’utilizzatore/operatore.
Queste istruzioni per il ricondizionamento sono state convalidate
come efficaci ai fini della preparazione degli strumenti
riutilizzabili per 'uso. L'utilizzatore /ospedale/fornitore
dell’assistenza sanitaria sono responsabili di garantire che il
ricondizionamento venga effettuato utilizzando 'apparecchiatura
e i materiali idonei, e che il personale abbia ricevuto 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
Iefficacia, al fine di evitare potenziali conseguenze avverse.

AVVERTENZE

A\

o Gli strumenti che sono forniti NON STERILI devono essere
accuratamente puliti e sterilizzati prima di ciascun utilizzo.
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Gli strumenti contrassegnati come monouso ) devono essere
utilizzati una sola volta e quindi eliminati.

11 riutilizzo di strumenti monouso & comporta, tra l'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 monouso Q.

Gli strumenti steri monouso & devono essere utilizzati
una sola volta e quindi eliminati.

Gli strumenti sterili in confezioni sterili
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.

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.

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 spazzolini metallici o pagliette durante la pulizia
manuale. Questi materiali danneggeranno la superficie e la
finitura degli strumenti. Usare esclusivamente spazzole con
setole di nylon morbide e scovolini per pipe.

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.

51



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

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

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

Precauzioni

owr Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo a personale medico o provvisto di prescrizione medica.
Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere
ispezionati per individuarne eventuali danni e segni di usura.
Gli strumenti che mostrano segni di danni o usura eccessiva non
devono essere usati.

Prestare particolare attenzione a connessioni rapide e pulsanti
di rilascio, nonché bordi taglienti, punte acuminate e denti.
Rimuovere dagli strumenti gli eventuali cappucci di sicurezza

e altri materiali protettivi delle confezioni prima di eseguire la
prima pulizia e sterilizzazione.

Come con qualsiasi altro strumento chirurgico, & necessario
prestare attenzione a non esercitare forza eccessiva sullo
strumento durante l'uso. In caso contrario, si puo causare il
guasto dello strumento.

Fare particolare attenzione a garantire 'asepsi e ad evitare di
mettere in pericolo I'anatomia del paziente.

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

Durata del dispositivo

¢ Le aspettative di durata di uno strumento riutilizzabile 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
riutilizzabili non hanno una durata illimitata. Non & quindi
possibile stimare in modo accurato la fine della durata utile di
questi tipi di dispositivi manuali riutilizzabili.

Prima di ciascun utilizzo, gli strumenti devono essere
ispezionati per individuare eventuali danni e segni di usura. Gli
strumenti 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 e
di 1 anno. Questi dispositivi devono essere ispezionati prima di
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ciascun utilizzo allo scopo di rilevare eventuali segni di usura e
degrado.

« Gli strumenti monouso (2 devono essere utilizzati una sola volta
e quindi eliminati.

Limitazioni relative al ricondizionamento

o [l trattamento ripetuto come indicato in queste istruzioni ha
un effetto minimo sugli strumenti metallici riutilizzabili se non
altrimenti specificato. La fine della vita utile degli strumenti
chirurgici in acciaio inossidabile o altri metalli é di solito causata
da usura e danni incorsi durante I'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.
Per il trattamento degli strumenti 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 'encefalopatia spongiforme trasmissibile e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob. E estremamente importante che gli agenti
detergenti alcalini siano completamente e accuratamente
neutralizzati e risciacquati dai dispositivi per evitare il rischio di
degradazione che potrebbe ridurne la durata d’uso.

ISTRUZIONI
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 é possibile mettere a bagno gli strumenti o mantenerli
umidi, € necessario pulirli entro 30 minuti dall’'uso per ridurre
al minimo il rischio che si asciughino prima della pulizia.
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Contenimento e trasporto

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

Preparazione per la pulizia

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

Preparare tutte le soluzioni detergenti alla diluizione per I'uso
e alla temperatura consigliate dal 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 della pulizia manuale

« 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.
Strofinare le superfici con una spazzola con setole di nylon
morbide fino ad asportare tutti i residui visibili. Prestare
particolare attenzione a fessure, superfici ruvide, elementi
taglienti, giunti a cerniera, bordi affilati, sistemi di blocco e aree
con componenti piccoli o molle. Per pulire lumi, fori ciechi e
cannule utilizzare uno spazzolino lungo e stretto con setole di
nylon oppure uno scovolino per pipe. Introdurre nel lume, nel
foro cieco o nella cannula uno spazzolino lungo e stretto o uno
scovolino della misura adatta, e farlo ruotare spingendolo in
avanti e ritirandolo varie volte.
Fase 4 - Durante I'immersione, attivare e manovrare tutte
le parti mobili degli strumenti per assicurare I'esposizione
completa alla soluzione detergente da parte di tutte le superfici.
Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.
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o Fase 5 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e
incernierate. Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi,
fori, cannule e altre aree di difficile accesso.

Fase 6 - Preparare un bagno per la pulizia a ultrasuoni

con detergente e degasare attenendosi alle istruzioni del
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.

Nota - Separare gli strumenti in acciaio inossidabile da
quelli in altri metalli durante la pulizia a ultrasuoni per
evitare elettrolisi. Aprire completamente gli strumenti
incernierati e usare i cestelli metallici o i vassoi progettati
per le pulitrici a ultrasuoni. Si 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 7 - 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 8 - Esaminare visivamente gli strumenti alla ricerca di
sporco visibile; in quel caso ripetere le operazioni di pulizia.
Fase 9 - Asciugare gli strumenti con una salvietta assorbente
pulita che non lascia residui. Per eliminare 'umidita da

lumi, fori, cannule e aree di difficile accesso si puo usare aria
compressa pulita e filtrata.

Fasi della pulizia combinata manuale/automatizzata

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

o 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
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incannulamenti per eliminare le bolle e garantire il contatto
della soluzione con tutte le superfici degli strumenti.

Fase 3 - Mettere in ammollo gli strumenti per almeno

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

Fase 4 - Durante 'immersione, attivare e manovrare tutte

le parti mobili degli strumenti per assicurare 'esposizione
completa alla soluzione detergente da parte di tutte le superfici.
Nota - Strofinare gli strumenti sotto la superficie della
soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di
aerosolizzare la soluzione contaminata.

Fase 5 - Estrarre gli strumenti dalla soluzione enzimatica e
sciacquarli in acqua di rubinetto per almeno un (1) minuto.
Durante il risciacquo, azionare tutte le parti mobili e
incernierate. Lavare scrupolosamente e vigorosamente lumi,
fori, cannule e altre aree di difficile accesso.

Fase 6 - Posizionare gli strumenti in una lavatrice/disinfettatrice
idonea convalidata. Attenersi alle istruzioni del fabbricante della
lavatrice/disinfettatrice relativamente al metodo di carico degli
strumenti 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 vassoi progettati
appositamente per le lavatrici, collocare gli strumenti pill pesanti
sul fondo dei vassoi e cestelli. Se la lavatrice/disinfettatrice e
dotata di ripiani speciali (es. per sistemare gli strumenti dotati di
cannule) utilizzarli secondo le istruzioni del fabbricante.

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

Ciclo Descrizione

1 Prelavaggio ¢ Acqua fredda di rubinetto addolcita e
2 minuti
2 Spruzzo e ammollo in soluzione enzimatica ¢ Acqua

calda di rubinetto addolcita ¢ 1 minuto

56



Risciacquo ¢ Acqua fredda di rubinetto addolcita

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

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

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

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

e convalidata in base alla norma ISO 15883]. Il tempo di
asciugatura e indicato come intervallo poiché dipende
dalla grandezza del carico introdotto nella lavatrice/
disinfettatrice. Molti fabbricanti pre-programmano le

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

Disinfezione

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

Asciugatura

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

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.
Quando si esaminano i dispositivi, prestare particolare
attenzione ai seguenti elementi.
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I bordi taglienti non devono presentare intaccature e devono
avere un bordo continuo.

Le branche e i denti devono allinearsi correttamente.

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

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

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

Se gli strumenti fanno parte di un gruppo 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 & danneggiato, deve essere sostituito.

Manutenzione e lubrificazione

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

Confezionamento per la sterilizzazione

I dispositivi singoli possono essere confezionati in una busta o
materiale avvolgente di sterilizzazione per uso medico. Prestare
attenzione durante il confezionamento per non lacerare la
busta o il panno di sterilizzazione. Avvolgere il dispositivo
utilizzando il metodo a doppio avvolgimento indicato dal’/AAMI
(Associazione per 'avanzamento della strumentazione medica)
o un metodo equivalente.
Non si consiglia di usare panni di sterilizzazione riutilizzabili.
Gli strumenti possono essere confezionati in contenitori e vassoi
rigidi per uso generale insieme ad altri dispositivi rispettando le
condizioni seguenti.
 Disporre tutti i dispositivi in modo che il vapore possa
permeare tutte le superfici. Aprire i dispositivi incernierati e
assicurarsi che i dispositivi smontabili siano stati smontati.
« ] contenitori o vassoi devono essere avvolti in un panno
di sterilizzazione per uso medico utilizzando il metodo a
doppio avvolgimento indicato dal’AAMI (Associazione per
I'avanzamento della strumentazione medica) o un metodo
equivalente.
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« Il peso totale del contenitore/vassoio avvolto non deve
superare gli 11,4 kg.

Se il dispositivo viene sterilizzato come parte di un set di
strumenti in un contenitore rigido, la struttura sanitaria ha la
responsabilita di garantire il raggiungimento dei parametri
minimi di sterilizzazione consigliati, dato che i cambiamenti
nelle dimensioni del carico degli strumenti possono influire
sull’efficacia della sterilizzazione. Usare esclusivamente panni di
sterilizzazione approvati per il trattamento dei contenitori rigidi
che li richiedono.

Sterilizzazione

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

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

Consultare sempre e seguire le istruzioni del fabbricante della
sterilizzatrice per le indicazioni sulla configurazione del carico
e il funzionamento dell’apparecchiatura. Lapparecchiatura

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

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

Tempo di
f q Temperatura e A
Tipo di ciclo L L esposizione minimo
minima N .
(strumenti avvolti)
Prevuoto/ 132°C 4 minuti
Vuoto a impulsi

Asciugatura e raffreddamento

« Il tempo di asciugatura consigliato per strumenti con
avvolgimento singolo & 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 vassoi 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 pit grandi,
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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 pitt lunghi a seconda della configurazione del
carico, umidita e temperatura ambiente, configurazione del
dispositivo e materiali di confezionamento usati.

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

Nota - I parametri di disinfezione/sterilizzazione a vapore
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.

Conservazione

e Gli strumenti confezionati sterili devono essere
conservati in un’area designata, ad accesso limitato, ben
ventilata e protetta da polvere, umidita, insetti, parassiti e valori
estremi di temperatura/umidita.
Nota - Controllare ciascuna confezione prima dell’'uso
per accertarsi che la barriera sterile (es. panno, busta,
filtro) non sia lacerata o perforata, né mostri segni di
umidita o manomissione. In presenza di una di queste
condizioni, il contenuto deve essere considerato non
sterile e lo strumento ricondizionato mediante pulizia,
confezionamento e sterilizzazione.

Simboli usati sulle etichette

Attenzione. Consultare la documentazione
allegata.

A\
Non sterile

Sterile

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

oNLY

c € Marchio CE
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Marchio CE con n. dell’ente notificato

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Fabbricante
Data di fabbricazione

Numero di lotto
Numero di catalogo

Consultare le Istruzioni per 'uso

Monouso; non riutilizzare

Indicazioni supplementari:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

11 dispositivo non deve essere collegato a una
fonte di energia elettrica ed e destinato ad un
uso esclusivamente manuale.

Il dispositivo deve essere rimosso per la
pulizia e la sterilizzazione.
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| PORTUGUES |

Cuidados, limpeza e esterilizacido
recomendados para instrumentos reutilizaveis

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes estdo de acordo com a norma ISO 17664 e
aplicam-se a:
¢ Instrumentos cirirgicos e acessdrios reutilizaveis

(entregues nao estéreis e estéreis [STERILE]) fornecidos
pela Tecomet, que se destinam a reprocessamento num
estabelecimento de satide. Todos os instrumentos podem
ser reprocessados de forma segura e eficaz utilizando

as instrugdes de lavagem manual ou lavagem manual/
automatica combinadas fornecidas neste documento
EXCETO se o contrario for indicado nas instrugées
anexas a um determinado instrumento.

¢ Instrumentos ndo estéreis de utilizagdo ® tnica.

¢ Instrumentos estéreis de utilizagdo ® tnica.
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
legislacdo e regulamentagdes em vigor.
Estas instrugdes de reprocessamento foram validadas como
sendo capazes de preparar instrumentos reutilizaveis para
utilizagio. E responsabilidade do utilizador/hospital/profissional
de satide garantir que o reprocessamento é executado com o
equipamento e materiais adequados e que o pessoal recebeu a
formagdo correta para a obtengao 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.

AVISOS

A\

e Os instrumentos que sdo fornecidos NAO ESTEREIS tém de
ser devidamente limpos e esterilizados antes de cada utilizagao.
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0Os instrumentos identificados com ® utilizagdo tinica destinam-
se a ser utilizados uma vez e depois eliminados a seguir.

Os riscos de reutilizagdo de instrumentos de utilizagdo tnica Q@
incluem, entre outros, risco de infe¢do para o doente e/ou
redugdo da fiabilidade da fungao.

As instrugdes de reprocessamento ndo se aplicam a
instrumentos estéreis [$ de utilizagdo unica

Os instrumentos estéreis — de utilizagio tinica ®
destinam-se a ser utilizados uma vez e eliminados a seguir.

Os instrumentos estéreis com embalagem estéril
visivelmente danificados [STERILE] m devem ser eliminados.

Os instrumentos e acessoérios reutilizaveis que sao fornecidos

NAO ESTEREIS tém de ser limpos e esterilizados de acordo
com estas instrug¢des antes de cada utilizagao.
0Os métodos de esterilizagao por 6xido de etileno (OE), plasma
de gas e calor seco ndo sdo recomendados para a esterilizagdo
de instrumentos reutilizaveis. O vapor (calor himido) é o
método recomendado.
Produtos salinos e de limpeza/desinfecdo que contenham
aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e nao devem ser utilizados.
Nao permita a secagem de residuos biolégicos 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.
A limpeza automatica apenas com um aparelho de lavagem/
desinfe¢ido podera nao ser eficaz em instrumentos com
limenes, orificios cegos, canulas, superficies de encaixe e
outras caracteristicas complexas. Antes de qualquer processo
de limpeza manual, recomenda-se uma limpeza automatica
completa destas caracteristicas do dispositivo.
Nao utilize escovas metalicas nem esfregdes de limpeza
durante a limpeza manual. Estes materiais danificardo a
superficie e o acabamento dos instrumentos. Utilize apenas
escovas e escovilhdes de nylon de cerdas moles.
Quando processar os instrumentos, nao coloque dispositivos
pesados em cima de instrumentos frageis.
Devera evitar-se utilizar agua dura. Podera utilizar-se dgua
canalizada tornada macia para a maior parte do enxaguamento,
contudo, para o enxaguamento final é importante utilizar 4gua
purificada para evitar a formagao de depdsitos de minerais.
Néo processe os instrumentos com componentes poliméricos
a temperaturas iguais ou superiores a 140 °C, pois ocorrerao
danos graves na superficie do polimero.
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« Nio se devera utilizar 6leos nem lubrificantes de silicone em
instrumentos cirurgicos.

« Antes da limpeza e esterilizagdo, desmonte todos os
instrumentos que assim o permitam.

« Use equipamento de prote¢do individual durante o
manuseamento ou trabalho com instrumentos contaminados ou
potencialmente contaminados.

Precaugdes

o A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢ao médica.

« Antes de cada utilizagdo, inspecionar os instrumentos para
verificar se apresentam danos e desgaste. Os instrumentos que
apresentem sinais de danos ou desgaste excessivo ndo deverao
ser utilizados.

Preste especial atengdo as conexdes rapidas e aos botdes de
desengate, bem como aos bordos cortantes, pontas afiadas e
dentes.

Antes da primeira limpeza e esterilizacdo é necessario remover
dos instrumentos as tampas de seguranga e outro material de
embalagem protetor, caso estejam presentes.

Tal como com qualquer instrumento cirtrgico, deve ter-se
muita atengdo para garantir que nao é exercida forca excessiva
sobre o instrumento durante a utilizagdo. A forga excessiva pode
resultar em falha do instrumento.

Deve ter-se muita atengdo a assepsia e evitar perigos anatémicos.
Deve ter-se cuidado ao manusear, limpar ou secar instrumentos
com bordos cortantes afiados, pontas e dentes.

Vida util do dispositivo

o Avida ttil de um instrumento reutilizavel 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 os instrumentos reutilizaveis durem
indefinidamente. Por conseguinte, ndo é possivel uma estimativa
precisa do fim de vida ttil para estes tipos de dispositivos
manuais reutilizaveis.

Antes de cada utilizagdo, os instrumentos devem ser
inspecionados para verificar se apresentam danos e desgaste.
Os instrumentos 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 util destes tipos de dispositivos é de 1 ano. Estes
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dispositivos devem ser inspecionados antes de cada utilizagao
quanto a desgaste e degradacao.

Instrumentos de utilizagdo unica ® destinam-se a ser utilizados
uma vez e eliminados a seguir.

Limitag¢ées do reprocessamento

0 processamento repetido de acordo com estas instrugdes tem
um efeito minimo nos instrumentos metalicos reutilizaveis, a
ndo ser que o contrario seja especificado. O fim da vida util de
instrumentos cirurgicos de ago inoxidavel ou outros metais é
normalmente determinado pelo desgaste e danos originados
durante a utilizagdo cirtrgica a que se destinam.

Os instrumentos constituidos por polimeros ou com
componentes poliméricos incorporados podem ser
esterilizados com vapor, embora nao sejam tao duraveis como
pecas homdlogas em metal. Caso as superficies poliméricas
demonstrem sinais de danos excessivos na superficie (por
exemplo, o aparecimento de fendas, rachas ou delaminagéo),
de distorgdo ou estejam visivelmente deformadas, deverao

ser substituidas. Contacte o seu representante da Tecomet em
relagdo as suas necessidades de substituigao.

Recomendam-se produtos de limpeza e enzimaticos de pH
neutro, que ndo originem a formagdo de espuma, para o
processamento de instrumentos reutilizaveis.

Podera utilizar-se produtos alcalinos com um pH igual ou
inferior a 12 para limpar instrumentos em ago inoxidavel

e com polimeros nos paises em que tal seja exigido pela
legislagdo ou regulamentos locais ou em localizagdes em

que doengas causadas por prides, como a encefalopatia
espongiforme transmissivel (TSE) e a doenca de Creutzfeldt-
Jakob (CJD), constituam uma preocupagio. £ fundamental que
os produtos de limpeza alcalinos sejam total e minuciosamente
neutralizados e enxaguados dos dispositivos, ou podera ocorrer
degradagdo que limita a vida util do dispositivo.

INSTRUGCOES
Local de utilizacao

Retire o excesso de residuos biol6gicos dos instrumentos com
toalhetes descartaveis. Coloque os dispositivos num recipiente
de agua destilada e depois tape com toalhetes humedecidos.
Nota: A imersdo numa solugio enzimatica proteolitica
preparada de acordo com o fabricante facilitara a limpeza,
sobretudo em instrumentos com caracteristicas complexas,
tais como limenes, superficies de encaixe, orificios cegos e
canulas.
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« Se ndo for possivel mergulhar ou manter os instrumentos
humidos, entdo deverdo ser limpos no prazo de 30 minutos apds
a utilizagdo para minimizar a possibilidade de secarem antes da
limpeza.

Acondicionamento e transporte

Os instrumentos usados tém de ser transportados para as
instalagdes centrais de esterilizagdo para reprocessamento
em recipientes fechados ou tapados para evitar riscos de
contaminagdo desnecessarios.

Preparacdo para alimpeza

¢ Os instrumentos multicomponentes tém de ser desmontados
antes da limpeza. A desmontagem, quando necessaria, é
geralmente evidente; contudo, para instrumentos mais
complicados dever-se-a seguir as instrugdes de utilizagdo
fornecidas.

« Todas as solugdes de limpeza devem ser preparadas na dilui¢do
pronta a utilizar e temperatura recomendadas pelo fabricante.
Poderé utilizar 4gua canalizada tornada macia para preparar
solugdes de limpeza.

Nota: Dever-se-a preparar solugdes de limpeza novas
quando as existentes apresentarem contaminacao grosseira
(turvas).

Passos da limpeza manual

« Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
enzimadtica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moveis 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

de nylon macias até que toda a contaminagio visivel tenha sido
removida. Deve prestar-se especial atengdo a fendas, superficies
rugosas, funcionalidades cortantes, zonas articuladas, bordos
afiados, mecanismos de fecho com bloqueio e dreas com
pequenos componentes ou molas. Os limenes, os orificios cegos
e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de
nylon estreita e fina/escovilhdo. Insira uma escova estreita e
comprida/escovilhdo bem ajustados no limen, orificio cego
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ou canula com um movimento de rotagio, puxando para fora e
empurrando para dentro varias vezes.

Passo 4: Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as
pegas moveis dos instrumentos para garantir a total exposi¢cao
da solugdo de limpeza a todas as superficies.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solucgdo enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossoliza¢do da solugao contaminada.

Passo 5: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua tépida durante no minimo um (1) minuto.
Acione todas as pegas moveis e articuladas durante o
enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
limenes, orificios, cAnulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 6: Prepare um banho de limpeza ultrassénica com
detergente e remova o gas de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Mergulhe totalmente os instrumentos na solugdo
de limpeza e agite-os suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Os limenes, os orificios cegos e as canulagdes
devem ser irrigados com uma seringa para remover bolhas e
assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies do
instrumento. Proceda a limpeza ultrassénica dos instrumentos
durante o tempo, temperatura e frequéncia recomendados pelo
fabricante do equipamento e que seja ideal para o detergente
utilizado. Recomenda-se o minimo de dez (10) minutos.

Nota: Separe os instrumentos de ago inoxidavel de outros
instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica
para evitar a eletrdlise. Abra totalmente os instrumentos
com pecas articulados e utilize cestos de rede de arame
ou tabuleiros concebidos para os dispositivos de limpeza
ultrassénica. Recomenda-se a monitorizagio regular do
desempenho da limpeza sénica por intermédio de um
detetor da atividade ultrassénica, do teste de folha de
aluminio, TOSI™ ou SonoCheck™.

Passo 7: Retire os instrumentos do banho ultrassénico e
enxague em agua purificada durante no minimo um (1) minuto
ou até que ndo existam sinais de residuos de detergente ou
bioldgicos. Acione todas as pegas maveis e articuladas durante
o enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
Iimenes, orificios, cAnulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 8: Inspecione visualmente os instrumentos, verificando
se apresentam sujidade visivel, e repita os passos de limpeza
caso tal ocorra.

Passo 9: Seque os instrumentos com um pano limpo e
absorvente que nao largue pelos. Podera utilizar-se ar
comprimido limpo e filtrado para remover a humidade de
limenes, orificios, canulas e dreas de dificil acesso.
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Passos de limpeza manual/automatica combinadas

« Passo 1: Prepare uma solugdo enzimatica proteolitica de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Passo 2: Mergulhe totalmente os instrumentos na solu¢do
enzimatica e agite suavemente para remover bolhas de ar
aprisionadas. Acione os instrumentos com partes articuladas
ou moveis 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
de nylon macias até que toda a contaminagao visivel tenha sido
removida. Deve prestar-se especial atengdo a fendas, zonas
articuladas, superficies rugosas, funcionalidades cortantes,
bordos afiados, mecanismo de fecho com bloqueio e dreas com
pequenos componentes ou molas. Os limenes, os orificios cegos
e as canulas devem ser limpos com uma escova de cerdas de
nylon estreita e fina/escovilhdo. Insira uma escova estreita e
comprida/escovilhdo bem ajustados no limen, orificio cego

ou canula com um movimento de rotagdo, puxando para fora e
empurrando para dentro trés (3) vezes.

Passo 4: Enquanto estdo submersos, acione e manobre todas as
pegas moveis dos instrumentos para garantir a total exposi¢do
da solugdo de limpeza a todas as superficies.

Nota: Toda a escovagem deve ser feita abaixo da superficie
da solugio enzimatica para minimizar a possibilidade de
aerossolizacdo da solugio contaminada.

Passo 5: Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e
enxague em agua tépida durante no minimo um (1) minuto.
Acione todas as pecas mdveis e articuladas durante o
enxaguamento. Irrigue completamente e de forma vigorosa
Iimenes, orificios, canulas e outras areas de dificil acesso.
Passo 6: Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/
desinfec¢do validado adequado. Siga as instrug¢des 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¢ao
estiver equipado com suportes especiais (por exemplo, para
instrumentos canulados), utilize-os de acordo com as instrugoes
do fabricante.
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» Passo 7: Processe os instrumentos utilizando um ciclo padrao
do instrumento de lavagem/desinfe¢do de acordo com as
recomendagdes do fabricante. Recomendam-se os seguintes
parametros minimos do ciclo de lavagem:

Ciclo Descricao

1 Pré-lavagem ¢ Agua canalizada tornada macia fria
2 minutos
2 Pulverizagdo com solugdo enzimatica e imersao o

Agua canalizada tornada macia quente ¢ 1 minuto

Enxaguar e 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) o
1 minuto

6 Secagem com ar quente (116 °C) ¢ 7 a 30 minutos

Nota: Deve seguir-se as instrug¢des do fabricante do
aparelho de lavagem/desinfecgio. Devera utilizar-se um
aparelho de lavagem/desinfecio com eficacia demonstrada
(por exemplo, aprovacao pela FDA, validado segundo a
norma ISO 15883). O 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/desinfe¢ido com ciclos padrao que poderao incluir
um enxaguamento com desinfecdo térmica de baixo nivel
apos a lavagem do detergente. O enxaguamento térmico
pode ser executado a 82 °C-93 °C e é compativel com estes
instrumentos.

Desinfec¢iao

¢ Os instrumentos tém de ser submetidos a uma esterilizagao
final antes da utilizagdo. Consulte as instrugdes de esterilizagao
abaixo.

Secagem

¢ Seque os instrumentos com um pano limpo e absorvente que
ndo largue pelos. Podera utilizar-se ar comprimido limpo e
filtrado para remover a humidade de ltimenes, orificios, canulas
e areas de dificil acesso.
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Inspecao e testes

* Apds a limpeza, todos os dispositivos devem ser
cuidadosamente inspecionados relativamente a existéncia

de residuos biolégicos ou detergente. Se ainda existir
contaminagao, repita o processo de limpeza.

Inspecione visualmente cada dispositivo, verificando se esta
completo, danificado ou se apresenta desgaste excessivo.

Em caso de observagdo de danos ou desgaste que possam
comprometer a fungdo do dispositivo, ndo os processe mais

e contacte o representante da Tecomet para obter uma
substituigdo.

Quando inspecionar os dispositivos, observe se:

¢ Os bordos cortantes ndo contém indentagdes e tém um bordo
continuo.

As mandibulas e os dentes ficam corretamente alinhados.

As partes moéveis funcionam sem problemas durante toda a
amplitude de movimento pretendida.

Os mecanismos de fixacdo devem ficar bem apertados e
fechar facilmente.

Os instrumentos finos compridos nao 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.

As superficies poliméricas ndao devem demonstrar sinais de
danos excessivos na superficie (por exemplo, o aparecimento
de fendas, rachas ou delaminag¢do), de distor¢io ou

estejam visivelmente deformadas. Se o instrumento estiver
danificado, deve ser substituido.

Manutencao e lubrificacdao

e Apds alimpeza 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 hidrossoltvel, tal como
Preserve®, lubrificante para instrumentos cirtrgicos ou
um equivalente. Siga sempre as instrugdes do fabricante do
lubrificante relativamente a diluigdo pronta a utilizar, ao prazo
de validade e ao método de aplicagdo.

Embalagem para esterilizacao

* Os dispositivos isolados podem ser embalados numa bolsa
ou invélucro de esterilizagdo para uso médico. Deve-se ter
cuidado ao embalar para evitar que a bolsa ou o invdlucro
sejam rasgados. Os dispositivos devem ser envolvidos usando o
método de invélucro duplo da AAMI ou um método equivalente.
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» Nio se recomendam invélucros reutilizaveis.
¢ Os instrumentos podem ser embalados em tabuleiros e caixas
rigidos de uso geral juntamente com outros dispositivos nas
seguintes condigoes:
« Disponha todos os dispositivos para permitir o acesso do
vapor a todas as superficies. Abra os dispositivos articulados
e certifique-se de que sdo desmontados, caso tal seja possivel.
e As caixas ou tabuleiros tém de ser envolvidos num invélucro
de esterilizagdo de uso médico, seguindo o método de
invélucro duplo da AAMI ou o equivalente.
« O peso total da caixa ou tabuleiro com invélucro nio devera
exceder 11,4 kg.
Se o dispositivo for esterilizado como parte de um conjunto de
instrumentos num recipiente rigido, o estabelecimento de satide
é responsavel por garantir que sao atingidos os parametros de
esterilizagdo minimos recomendados, dado que alteragdes na
carga de instrumentos podem afetar a eficacia da esterilizagdo.
Utilize apenas invélucros de esterilizagdo aprovados ao
processar recipientes rigidos que deles necessitem.

Esterilizacdo

¢ A esterilizagdo por calor himido/vapor é o método
recomendado para os instrumentos da Tecomet.

e Recomenda-se a utilizagdo de um indicador quimico aprovado
com cada carga de esterilizagdo.

» Consulte e siga sempre as instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente a configuracao da carga e ao
funcionamento do equipamento. O equipamento de esterilizagdo
deverd ter eficacia comprovada (por exemplo, aprovagdo pela
FDA, validagdo do processo, registos de manutencao).

« 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.

Tempo minimo
q q Temperatura s
Tipo de ciclo e de exposicdo
minima T
(com invélucro)
%’re Vacuq/_ 132°C 4 minutos
vacuo pulsatil

Secagem e arrefecimento

¢ O tempo de secagem recomendado para os instrumentos
embrulhados num tnico invélucro é de 30 minutos, a ndo ser
que o contrario seja indicado nas instrugdes especificas do
dispositivo.
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» 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
verificagdo dos tempos de secagem por parte do profissional
de sadde.
¢ Recomenda-se um tempo de arrefecimento minimo de
30 minutos apés 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.
Nota: Podera ser necessario aumentar o tempo de secagem
para cargas maiores.
Nota: Os parametros de desinfecio/esterilizagdo por vapor
recomendados pela Organiza¢io Mundial de Sauide (OMS)
para o reprocessamento de instrumentos em situa¢ées em
que exista preocupacio acerca da contaminacgao por TSE/
CJD sdo: 134 °C durante 18 minutos. Estes dispositivos sdo
compativeis com estes parametros.

Armazenamento

e Osinstrumentos 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 utilizacao
para garantir que a barreira estéril (por exemplo,
invélucro, bolsa, filtro) nio esta rasgada nem perfurada,
nao apresenta sinais de humidade nem parece ter
sido adulterada. Caso alguma destas situacdes esteja
presente, o contetido é considerado nio estéril e devera
ser reprocessado através da limpeza, embalagem e
esterilizagédo.

72



Simbolos utilizados na rotulagem

A

oNLY

N

N
S
~M

O EEEEE

Atengdo. Consultar documentos anexos.
Nao estéril

Estéril

A lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricao médica

Marcagdo CE

Marcagdo CE com n.2 de organismo notificado

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante
Data de fabrico

Numero de lote
Numero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagao

Utilizagdo Unica; Nao reutilizar

Rotulagem adicional:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

0 dispositivo ndo deve ser ligado a uma fonte
de energia elétrica e destina-se apenas a ser
manuseado manualmente.

0 dispositivo tem de ser removido para
limpeza e esterilizagao.
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| NEDERLANDS

Instructies voor aanbevolen zorg, reiniging en
sterilisatie voor herbruikbare instrumenten

GEBRUIKSAANWIJZING
Deze instructies zijn conform ISO 17664 en zijn van toepassing op:
o Herbruikbare chirurgische instrumenten en accessoires

(zowel niet-steriel als steriel aangeleverd)
geleverd door Tecomet, bestemd voor herverwerking in een
Kkliniek- of ziekenhuisomgeving. Alle instrumenten kunnen
veilig en doeltreffend worden herverwerkt volgens de
instructies voor handmatige of gecombineerd handmatige/
automatische reiniging in dit document TENZIJ anders
vermeld in de instructies bij een specifiek instrument.

¢ Niet-steriele instrumenten voor eenmalig gebruik Q.
o 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.

Deze instructies voor herverwerking zijn gevalideerd als geschikt
voor het gereedmaken van herbruikbare instrumenten voor
gebruik. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/

het ziekenhuis/de zorgverlener om er zorg voor te dragen

dat herverwerking wordt uitgevoerd met behulp van de juiste
apparatuur en materialen en dat personeel de nodige opleiding
heeft genoten om het gewenste resultaat te bereiken; gewoonlijk
is hiervoor vereist dat apparatuur en processen worden
onderworpen aan validatie en systematische controle. 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

A\

o Instrumenten die NIET-STERIEL worden geleverd, moeten
voor elk gebruik op de juiste wijze worden gereinigd en
gesteriliseerd.
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Instrumenten met de aanduiding voor eenmalig gebruik oy

zijn bestemd om eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te
worden afgevoerd.

De risico’s van het opnieuw gebruiken van instrumenten voor
eenmalig gebruik ® zijn onder meer infectie van de patiént en/
of minder betrouwbare werking.

Instructies voor herverwerking gelden niet voor steriele
instrumenten voor eenmalig gebruik Q.

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 véor elk gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd volgens deze instructies.
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, hebben een corrosieve uitwerking en mogen niet
worden gebruikt.

Laat biologisch vuil niet opdrogen op verontreinigde
hulpmiddelen. Voor alle volgende reinigings- en
sterilisatiestappen is het van belang dat er geen bloed,
lichaamsvloeistoffen of weefselresten op gebruikte
instrumenten zijn opgedroogd.

Automatische reiniging alleen met een was-/desinfectietoestel
is mogelijk niet doeltreffend voor instrumenten met lumina,
blinde gaten, canules, op elkaar aansluitende oppervlakken

en andere complexe onderdelen. Het wordt aanbevolen om
dergelijke hulpmiddelonderdelen grondig handmatig te reinigen
v6or een eventueel geautomatiseerd reinigingsprocedé.

Er mogen geen metalen borstels of schuursponsjes
worden gebruikt bij handmatige reiniging. Dergelijke
materialen beschadiging het oppervlak en de afwerking van
de instrumenten. Gebruik uitsluitend zachte nylonborstels en
pijpenragers.

Plaats bij het verwerken van instrumenten geen zware
hulpmiddelen boven op breekbare instrumenten.

Het gebruik van hard water moet worden vermeden. Voor
de meeste spoelstappen kan onthard leidingwater worden
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gebruikt, maar voor de laatste spoeling moet gezuiverd water
worden gebruikt om mineraalafzettingen te voorkomen.

o Verwerk instrumenten met polymeercomponenten niet bij een
temperatuur gelijk aan of groter dan 140 °C, want daardoor
loopt het polymeeroppervlak ernstige schade op.

« Er mogen geen olién of siliconensmeermiddelen worden
gebruikt op chirurgische instrumenten.

¢ Haal v6or reiniging en sterilisatie alle instrumenten uit elkaar
die uit elkaar kunnen worden gehaald.

« Bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette instrumenten dient een persoonlijke beschermende
uitrusting (PBU) te worden gedragen.

Voorzorgsmaatregelen

ony Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.

De instrumenten dienen voor elk gebruik te worden
geinspecteerd op beschadiging en slijtage. Instrumenten die
tekenen van schade of overmatige slijtage vertonen mogen niet
worden gebruikt.

Let daarbij vooral op de snelkoppelingen en de
ontkoppelknoppen evenals op de snijranden, scherpe punten
en tanden.

Eventueel aanwezige veiligheidsdoppen en andere
beschermende verpakkingsmaterialen moeten voor de

eerste reiniging en sterilisatie van de instrumenten worden
verwijderd.

Zoals bij elk chirurgisch instrument moet er zorgvuldig voor
worden gewaakt dat tijdens het gebruik geen overmatige kracht
op het instrument wordt uitgeoefend. Overmatige kracht kan tot
een defect van het instrument leiden.

Er moet bijzondere aandacht worden besteed aan asepsis en het
vermijden van anatomische risico’s.

Voorzichtigheid is geboden bij het hanteren, reinigen of afvegen
van instrumenten met scherpe snijranden, punten en tanden.

Levensduur van hulpmiddelen

De levensverwachting van een herbruikbaar instrument hangt
af van de gebruiksfrequentie en van de zorg en het onderhoud
die de instrumenten ondergaan. Maar ook bij correcte hantering
en bij juiste zorg en onderhoud kunt u er niet van uitgaan dat
herbruikbare instrumenten oneindig lang meegaan. Daarom is
een nauwkeurige schatting van de levensduur niet mogelijk voor
deze soort handbediende, herbruikbare hulpmiddelen.
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e Instrumenten dienen voor elk gebruik te worden geinspecteerd
op beschadiging en slijtage. Instrumenten die tekenen van
schade 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 véér elk
gebruik worden onderzocht op slijtage en aantasting.

¢ Instrumenten voor eenmalig gebruik [y zijn bestemd om
eenmaal te worden gebruikt en vervolgens te worden afgevoerd.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaalde verwerking volgens deze instructies heeft een
minimale uitwerking op metalen herbruikbare instrumenten,
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.
Niet-schuimende enzymatische en reinigingsmiddelen met
neutrale pH worden aanbevolen voor de verwerking van
herbruikbare instrumenten.

Basische middelen met een pH van 12 of lager mogen in
landen waar dit door de wetgeving of plaatselijke regelgeving
wordt voorgeschreven worden gebruikt voor de reiniging

van instrumenten van roestvrij staal en polymeer; dit geldt
eveneens voor plaatsen waar zorg bestaat over prionziekten
zoals overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de
ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD). Het is van kritiek belang
dat basische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden
geneutraliseerd en van de hulpmiddelen afgespoeld, want
anders kan er aantasting ontstaan waardoor de levensduur van
hulpmiddelen wordt beperkt.

INSTRUCTIES
Plaats van gebruik
» 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.
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Opmerking: De reiniging verloopt beter na weken in een
volgens de instructies van de fabrikant bereide oplossing
met proteolytische enzymen, met name bij instrumenten
met complexe onderdelen zoals lumina, op elkaar
aansluitende oppervlakken, blinde gaten en canules.

Als instrumenten niet kunnen worden geweekt en niet vochtig
kunnen worden gehouden, moeten ze binnen 30 minuten

na gebruik worden gereinigd om de kans op opdrogen véér
reiniging tot een minimum te beperken.

Insluiting en vervoer

Gebruikte instrumenten moeten in afgesloten of
afgedekte houders naar de centrale sterilisatieafdeling
worden overgebracht voor herverwerking, om onnodige
besmettingsrisico’s te vermijden.

Voorbereiding voor reiniging

Instrumenten die uit meerdere componenten bestaan, moeten
voor reiniging uit elkaar worden gehaald. De eventueel
benodigde demontage is gewoonlijk vanzelfsprekend, maar
bij complexere instrumenten wordt een gebruiksaanwijzing
geleverd, die moet worden opgevolgd.

Alle reinigingsoplossingen moeten worden bereid met
inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen benodigde
verdunning (‘use-dilution’) en temperatuur. Voor de bereiding
van reinigingsoplossingen mag onthard leidingwater worden
gebruikt.

Opmerking: Er moet verse reinigingsoplossing worden
aangemaakt als de bestaande oplossing sterk verontreinigd
(troebel) wordt.

Stappen voor handmatige reiniging

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
Iuchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen

dat alle instrumentoppervlakken in aanraking komen met de
oplossing.

Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang weken.
Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel totdat al het
zichtbare vuil is verwijderd. Er moet bijzondere aandacht worden
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besteed aan kieren, opgeruwde oppervlakken, snijonderdelen,
scharnierverbindingen, scherpe randen, box-locks en plaatsen
met kleine onderdelen of veren. Lumina, blinde gaten en canules
moeten worden gereinigd met een lange, smalle nylonborstel/
pijpenrager. Steek een goed passende lange, smalle borstel/
pijpenrager met een draaibeweging in het lumen, het blinde gat of
de canule, terwijl u hem meerdere malen in en uit beweegt.
Stap 4: Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdt,
activeert en beweegt u alle bewegende delen om ervoor te
zorgen dat alle oppervlakken volledig worden blootgesteld aan
reinigingsoplossing.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het
oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat
verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 5: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en

spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

Stap 6: Bereid een ultrasoonreinigingsbad met detergens en
ontlucht het volgens de aanbevelingen van de fabrikant. Dompel
de instrumenten volledig onder in de reinigingsoplossing en
schud ze voorzichtig om eventueel ingevangen luchtbellen te
laten ontsnappen. Lumina, blinde gaten en canulaties moeten met
een spuit worden doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen
en te zorgen dat alle instrumentoppervlakken in aanraking
komen met de oplossing. Voer een ultrasoonreiniging van de
instrumenten uit met inachtneming van de tijd, temperatuur

en frequentie die door de fabrikant van de apparatuur worden
aanbevolen en die optimaal zijn voor het gebruikte detergens.
Minimaal tien (10) minuten wordt aanbevolen.

Opmerking: Houd roestvrijstalen instrumenten

bij de ultrasoonreiniging gescheiden van andere

metalen instrumenten om elektrolyse te voorkomen.

Zet instrumenten met scharnieren volledig open en
gebruik draadgaasmanden of trays bestemd voor
ultrasoonreinigers. Regelmatige controle van de werking
van ultrasoonreiniging met behulp van een detector voor
ultrasone activiteit, de aluminiumfolieproef, TOSI™ of
SonoCheck™ wordt aanbevolen.

Stap 7: Neem de instrumenten uit het ultrasoonbad en spoel
ze af met gezuiverd water, minimaal één (1) minuut of tot er
geen tekenen van detergensresten of biologisch vuil meer zijn.
Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende
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onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere
moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.

« Stap 8: Controleer de instrumenten op zichtbaar vuil en herhaal
de reinigingsstappen als resterend vuil wordt waargenomen.

e Stap 9: Droog de instrumenten af met een schoon, absorberend,
pluisvrij doekje. Voor de verwijdering van vocht uit lumina,
gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone,
gefilterde perslucht worden gebruikt.

Stappen voor gecombineerde handmatige/automatische

reiniging

o Stap 1: Bereid een proteolytische enzymoplossing volgens de
instructies van de fabrikant.

o Stap 2: Dompel de instrumenten volledig onder in de
enzymoplossing en schud ze voorzichtig om ingevangen
Iuchtbellen te laten ontsnappen. Beweeg de onderdelen van
instrumenten met scharnieren of bewegende delen zodat alle
oppervlakken in aanraking komen met de oplossing. Lumina,
blinde gaten en canulaties moeten met een spuit worden
doorgespoeld om luchtbellen te verwijderen en te zorgen dat alle
instrumentoppervlakken in aanraking komen met de oplossing.

¢ Stap 3: Laat de instrumenten minimaal 10 minuten lang

weken. Schrob de oppervlakken met een zachte nylonborstel
totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Er moet bijzondere
aandacht worden besteed aan kieren, opgeruwde oppervlakken,
snijonderdelen, scharnierverbindingen, scherpe randen,
box-locks en plaatsen met kleine onderdelen of veren.

Lumina, blinde gaten en canules moeten worden gereinigd

met een lange, smalle nylonborstel/pijpenrager. Steek een

goed passende lange, smalle borstel/pijpenrager met een

draaibeweging in het lumen, het blinde gat of de canule, terwijl

u hem drie (3) maal in en uit beweegt.

Stap 4: Terwijl u de instrumenten ondergedompeld houdt,

activeert en beweegt u alle bewegende delen om ervoor te

zorgen dat alle oppervlakken volledig worden blootgesteld aan
reinigingsoplossing.

Opmerking: Schrob de instrumenten altijd onder het

oppervlak van de enzymoplossing om de kans dat

verontreinigde oplossing zich in de lucht verspreidt tot een
minimum te beperken.

Stap 5: Neem de instrumenten uit de enzymoplossing en

spoel ze minimaal één (1) minuut lang af met leidingwater.

Breng tijdens het spoelen alle beweegbare en scharnierende

onderdelen in beweging. Spoel lumina, gaten, canules en andere

moeilijk te bereiken plaatsen grondig en krachtig door.
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 Stap 6: Plaats de instrumenten in een geschikt, gevalideerd
was-/desinfectietoestel. Houd u aan de instructies van de
fabrikant van het was-/desinfectietoestel betreffende het
laden van de instrumenten voor een maximale blootstelling
aan de reiniging. Open bijv. alle instrumenten, plaats concave
instrumenten op hun zijkant of ondersteboven, gebruik

voor wastoestellen ontworpen manden en trays en plaats
zwaardere instrumenten onder in trays en manden. Als het
was-/desinfectietoestel is voorzien van speciale rekken (bijv.
voor gecanuleerde instrumenten), gebruik die dan volgens de
instructies van de fabrikant.

Stap 7: Verwerk instrumenten met gebruik van de
standaardcyclus van het was-/desinfectietoestel volgens

de instructies van de fabrikant. De volgende minimale
wascyclusparameters worden aanbevolen:

Cyclus | Beschrijving

1 voorwas e koud onthard leidingwater ¢ 2 minuten

2 sproeien en weken met enzymoplossing ¢ heet
onthard leidingwater ¢ 1 minuut

spoelen ¢ koud onthard leidingwater

4 wassen met detergens ¢ heet (64-66 °C)
leidingwater ¢ 2 minuten

5 spoelen ¢ heet (64-66 °C) gezuiverd water
1 minuut

6 drogen met hete lucht (116 °C) ¢ 7-30 minuten

Opmerking: De instructies van de fabrikant van het was-/
desinfectietoestel moeten worden opgevolgd. Er moet een
was-/desinfectietoestel met aangetoonde werkzaamheid
(bijv. FDA-goedkeuring, gevalideerd volgens ISO 15883)
worden gebruikt. Voor de droogtijd is een bereik vermeld,
omdat deze afhangt van de omvang van de lading die

in het was-/desinfectietoestel is geplaatst. De was-/
desinfectietoestellen van veel fabrikanten hebben
voorgeprogrammeerde standaardcycli, mogelijk met
inbegrip van een thermische spoeling voor desinfectie op
laag niveau na het wassen met detergens. De thermische
spoeling kan worden uitgevoerd bij 82-93 °C en is
compatibel met deze instrumenten.
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Desinfectie

o Instrumenten moeten voor het gebruik een eindsterilisatie
ondergaan. Zie de sterilisatie-instructies hieronder.

Drogen

« Droog de instrumenten af met een schoon, absorberend,
pluisvrij doekje. Voor de verwijdering van vocht uit lumina,
gaten, canules en moeilijk bereikbare plaatsen mag schone,
gefilterde perslucht worden gebruikt.

Inspectie en tests

Na reiniging moeten alle hulpmiddelen nauwkeurig worden
geinspecteerd op resten van biologisch vuil of detergens. Als er
nog sprake van verontreiniging is, moet het reinigingsprocedé
worden herhaald.

Inspecteer elk hulpmiddel visueel op volledigheid, schade

en overmatige slijtage. Als er schade of slijtage wordt
waargenomen waardoor de werking van het hulpmiddel zou
kunnen worden aangetast, verwerkt u het niet meer en neemt
u contact op met de vertegenwoordiger van Tecomet voor
vervanging.

Let bij het inspecteren van hulpmiddelen op het volgende:

» Snijranden mogen geen inkepingen bevatten en moeten een
doorlopende rand vertonen.

Bekken en tanden moeten goed uitgelijnd zijn.

Beweegbare onderdelen moeten het beoogde
bewegingstraject soepel kunnen doorlopen.
Vergrendelingsmechanismen moeten goed vast komen te
zitten en gemakkelijk kunnen worden gesloten.

Lange, dunne instrumenten moeten vrij zijn van verbuiging
en vervorming,

Als instrumenten deel uitmaken van een grotere constructie,
controleert u of alle onderdelen beschikbaar zijn en
gemakkelijk in elkaar gezet kunnen worden.
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.

Onderhoud en smering

« Nareiniging 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 smeermiddel. Volg altijd de instructies van
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de fabrikant van het smeermiddel op betreffende de benodigde
verdunning (‘use-dilution’), houdbaarheid en aanbrengmethode.

Inpakken voor sterilisatie
» Afzonderlijke hulpmiddelen mogen worden verpakt in een
sterilisatiezak of -folie van medische kwaliteit. Het inpakken
moet voorzichtig gebeuren, zodat de zak of de folie niet scheurt.
Hulpmiddelen moeten worden verpakt volgens de dubbele
verpakkingsmethode van AAMI of een gelijkwaardige methode.
¢ Gebruik van herbruikbare folie wordt niet aanbevolen.
¢ De instrumenten mogen samen met andere hulpmiddelen
worden verpakt in harde trays of cassettes voor algemeen
gebruik, mits aan de volgende voorwaarden wordt voldaan:
 Plaats alle hulpmiddelen zodanig dat alle oppervlakken
blootgesteld zijn aan stoom. Open scharnierende
hulpmiddelen en zorg dat demonteerbare hulpmiddelen uit
elkaar zijn gehaald.

e De cassettes of trays moeten worden verpakt in
goedgekeurde sterilisatiefolie van medische kwaliteit met
gebruik van de dubbele verpakkingsmethode van AAMI of
een gelijkwaardige methode.

« Het totale gewicht van de verpakte cassette of tray mag niet
meer dan 11,4 kg bedragen.

Als het hulpmiddel als onderdeel van een
instrumentenverzameling wordt gesteriliseerd in een
onbuigzame houder, moet de zorgfaciliteit ervoor zorgen dat de
minimale aanbevolen waarden van de sterilisatieparameters
worden bereikt, aangezien veranderingen in de hoeveelheid
geladen instrumenten de doeltreffendheid van de sterilisatie
kunnen beinvloeden. Gebruik bij de verwerking van onbuigzame
houders waarvoor sterilisatiewikkels nodig zijn, uitsluitend
goedgekeurde wikkels.

Sterilisatie

e Sterilisatie met vochtige hitte/stoom is de aanbevolen methode
voor instrumenten van Tecomet.

o Het verdient aanbeveling een goedgekeurde chemische
indicator in elke sterilisatielading te gebruiken.

« Raadpleeg altijd de instructies van de fabrikant van het
sterilisatietoestel betreffende de configuratie van de
lading en de bediening van de apparatuur en volg deze
op. De werkzaamheid van sterilisatieapparatuur moet
zijn aangetoond (FDA-goedkeuring, procesvalidatie of
onderhoudsadministratie).
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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

Minimale ik
Cyclustype blootstellingstijd
temperatuur Gerpalkn)
Voorvacuiim/ 132°C 4 minuten
vacutimpuls

Drogen en afkoelen

» De aanbevolen droogtijd voor enkelvoudig verpakte
instrumenten is 30 minuten, tenzij anders is vermeld in de
specifieke instructies voor het hulpmiddel.

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: Bij grotere ladingen kunnen langere
droogtijden nodig zijn.

Opmerking: Wanneer er zorg bestaat over

mogelijke besmetting met TSE/CJD beveelt de
Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) de volgende
parameters aan voor de desinfectie/stoomsterilisatie van
herverwerkte instrumenten: 134 °C gedurende 18 minuten.
Deze hulpmiddelen zijn compatibel met deze parameters.

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.
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Opmerking: Inspecteer elke verpakking voor gebruik en
ga na of de steriele barriére (bijv. folie, zak, filter) niet
gescheurd of geperforeerd is en geen tekenen van vocht

of geknoei vertoont. Als een van deze omstandigheden
wordt aangetroffen, wordt de inhoud aangemerkt als niet-
steriel en moet deze worden herverwerkt door middel van
reiniging, verpakken en sterilisatie.

Symbolen op het etiket

A

STERILE

oNLY

ce

2797

g L kB

& & @

Let op. Raadpleeg de bijbehorende
documentatie.

Niet-steriel

Steriel

Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in
opdracht van een arts worden verkocht

CE-markering

CE-markering met nr. aangemelde instantie

Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum
Partijnummer
Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor eenmalig gebruik; niet opnieuw
gebruiken
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Aanvullende etikettering:

Het hulpmiddel mag niet worden aangesloten

MANUAL,.USE op een aandrijving en is uitsluitend bestemd
ONL! ; .
voor handmatige hantering.
“REMOVE FOR . .
STERILIZATION” sing :

86



| DANSK |

Anbefalet pasning, renggring og sterilisering af
genanvendelige instrumenter

BRUGSANVISNING
Disse anvisninger er i overensstemmelse med ISO 17664 og
omfatter:

¢ Genanvendelige kirurgiske instrumenter og tilbehgr

(leveret ikke-sterile og sterile [STERILE]), der er

leveret af Tecomet og er beregnet til genbehandling i et
hospitalsmiljg. Alle instrumenter kan genbehandles sikkert
og effektivt ved hjeelp af de anvisninger for manuel eller
kombineret manuel/automatiseret renggring, der gives

i dette dokument, MEDMINDRE andet er angivet i de
medfelgende anvisninger til et specifikt instrument.

¢ Ikke-sterile engangsinstrumenter Q.

e Sterile engangsinstrumenter @
I lande, hvor kravene til genbehandling er strengere end de krav,
der omtales i dette dokument, er det brugerens/behandlerens
ansvar at overholde disse geeldende love og forordninger.
Disse genbehandlingsanvisninger er blevet godkendt til at kunne
anvendes til at klarggre genanvendelige instrumenter til brug. Det
er brugerens/hospitalets/laegens ansvar at sikre, at der foretages
genbehandling ved hjaelp af passende udstyr og materialer, og at
personalet er blevet tilstreekkeligt opleert for at opna 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 pd effektivitet for at undga potentielle ugnskede
konsekvenser.

ADVARSLER

YA

¢ Instrumenter, der leveres USTERILE skal renggres og
steriliseres korrekt fgr hver brug.

¢ Instrumenter meerket til engangsbrug Qer beregnet til at blive
anvendt én gang og derefter blive kasseret.
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Risici i forbindelse med genanvendelse af engangsinstrumenter
® omfatter, men er ikke begraenset til, infektion af patienten
og/eller reduceret funktionssikkerhed.
Genbehandlingsanvisninger geelder ikke for sterile -
engangsinstrumenter (2.

Sterile - engangsinstrumenter ®er beregnet til at blive
brugt én gang og derefter blive kasseret.

Sterile instrumenter i tydeligt beskadiget steril
emballage skal kasseres.

Genanvendelige instrumenter og tilbehgr, som leveres IKKE-

STERILE, skal renggres og steriliseres i henhold til disse
anvisninger fgr brug.

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 at tgrre ind pa kontaminerede
anordninger. Alle efterfglgende renggrings- og steriliseringstrin
gores lettere, nar blod, kropsvaesker og veevsrester ikke far lov at
tgrre ind pd anvendte instrumenter.

Automatiseret renggring ved hjeelp af et vaske-/
desinficeringsapparat alene er muligvis ikke effektiv til
instrumenter med lumen, ikke gennemgaende huller, kanyler,
sammenknyttede overflader og andre komplekse egenskaber.
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 pd instrumenterne. Benyt kun
nylonbgrster med blgde bgrstehar og piberensere.

Ved behandling af instrumenter ma tunge anordninger ikke
anbringes oven pa skrgbelige instrumenter.

Brug af hardt vand bgr undgas. Blgdgjort vand fra hanen

kan anvendes, men der bgr anvendes renset vand til den sidste
skylning for at undga aflejringer af mineraler.

Instrumenter, der indeholder polymerkomponenter, ma ikke
behandles ved temperaturer pa eller hgjere end 140 °C, da der
vil forekomme kraftig beskadigelse af polymerens overflade.
Der ma ikke anvendes olie- eller silikonesmgremidler pa
kirurgiske instrumenter.

Adskil alle instrumenter, der kan adskilles, fgr renggring og
sterilisering.

88



» Personligt beskyttelsesudstyr skal anvendes ved handtering
eller arbejde med kontaminerede eller potentielt
kontaminerede instrumenter.

Forholdsregler

onx [fglge amerikansk lov ma denne anordning kun saelges af eller
pa bestilling af en leege.

Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid
for hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller
for stort slid, ma ikke anvendes.

Udvis isaer forsigtighed med lynkoblinger og udlgserknapper,
sdvel som de skeerende kanter, de skarpe spidser og teenderne.
Eventuelle sikkerhedshzeetter og andet beskyttende
pakningsmateriale skal fjernes fra instrumenterne fgr den fgrste
renggring og sterilisering.

Som med ethvert kirurgisk instrument skal der udvises
forsigtighed for at sikre, at der ikke péfgres for stor kraft pa
instrumentet under brugen. For stor kraft kan resultere i svigt
af instrumentet.

Serg for at sikre asepsis og undgd anatomiske farer.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering, renggring eller
aftgrring af instrumenter med skeerende kanter, spidser og
teender.

Anordningens levetid

* Den forventede levetid for et genanvendeligt instrument er
afthaengig af brugshyppigheden og plejen og vedligeholdelsen af
instrumenterne. Selv med korrekt handtering og korrekt pleje
og vedligeholdelse ma det ikke forventes, at genanvendelige
instrumenter kan holde uendeligt. Derfor er det ikke muligt at
give et ngjagtigt estimat for endt brugslevetid for disse typer
manuelle genanvendelige anordninger.

Instrumenterne skal inspiceres for tegn pa beskadigelse og slid
for hver brug. Instrumenter, der viser tegn pa beskadigelse eller
for stort slid, ma ikke anvendes.

Pa grund af den hgje slidfaktor forbundet med skeerende og
freesende instrumenter har disse typer instrumenter en levetid
pa 1 ar. Disse anordninger skal efterses for slid og nedbrydning
for hver brug.

Engangsinstrumenter Rer beregnet til at blive anvendt én gang
og derefter blive kasseret.

Begrzaensninger af genbehandling

¢ Gentagen behandling i henhold til disse anvisninger har minimal
effekt pa genanvendelige instrumenter af metal, medmindre
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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 tilteenkte kirurgiske brug.
Instrumenter, der bestar af polymerer eller omfatter
polymerkomponenter, kan steriliseres med damp. De

er imidlertid ikke sa 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.

Ikke-skummende enzymatiske renggringsmidler med neutral
pH anbefales til behandling af genanvendelige instrumenter.
Alkaliske midler med en pH pa 12 eller lavere kan anvendes
til at renggre rustfrit stil- og polymerinstrumenter i lande,
hvor det er pdkreevet 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 fuldstaendigt og grundigt neutraliseres og
skylles af anordningerne, da der ellers kan ske nedbrydning,
som begranser anordningens levetid.

VEJLEDNING
Anvendelsespunkt

Fjern overskydende biologisk snavs fra instrumenterne ved
brug af engangsservietter. Anbring anordningerne i en beholder
med destilleret vand, eller tildeek dem med fugtige kleeder.
Bemaerk: Iblgdlzegning i en proteolytisk enzymoplgsning, der
er klargjort i henhold til producenten, vil ggre renggringen
lettere, specielt nar det geelder instrumenter med komplekse
egenskaber, som f.eks. lumen, sammenknyttede overflader,
ikke gennemgaende huller og kanyler.

Hvis instrumenterne ikke kan laegges i blgd eller holdes

fugtige, skal de renggres inden for 30 minutter efter brugen for
at minimere muligheden for, at de tgrrer fgr renggring.

Indeslutning og transport

« Brugte instrumenter skal transporteres til centraldepotet til
genbehandling i lukkede eller tildeekkede beholdere for at
undga ungdvendig risiko for kontaminering.

Forberedelse til renggring

o Instrumenter med flere komponenter skal adskilles fgr
renggring. Nar det er ngdvendigt at adskille et instrument, er
fremgangsmaden som regel indlysende. Ved mere komplicerede
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instrumenter medfglger der imidlertid en brugsanvisning, som
skal fglges.

Alle renggringsoplgsninger skal forberedes med den
brugsfortynding og temperatur, der anbefales af producenten.
Der kan bruges blgdgjort vand fra hanen til at forberede
renggringsoplgsninger.

Bemeerk: Friske renggringsoplgsninger skal forberedes,
nar eksisterende oplgsninger bliver groft kontaminerede
(uklare).

Manuelle renggringstrin

e Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.
e Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldstaendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespaerrede bobler. Beveeg 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 sprgijte 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, indtil alt synligt
snavs er blevet fjernet. Der skal udvises seerlig forsigtighed ved
spraekker, ujeevne overflader, skeerende funktioner, haengselled,
skarpe kanter, bokslase og omrdder med sma komponenter
eller fjedre. Lumen, ikke gennemgdende huller og kanyler skal
renggres med en lang, smal nylonbgrste/piberenser. Indfgr med
en drejebevaegelse en taetsiddende lang, smal bgrste/piberenser
ilumenen, det ikke gennemgdende hul eller kanylen, og skub den
ind og ud flere gange.
Trin 4: Under iblgdleegningen skal alle beveaegelige dele
aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle overflader
eksponeres fuldstaendigt for renggringsoplgsningen.
Bemeerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.
Trin 5: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og
skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevagelige dele og dele med haengsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.
Trin 6: Klarggr et ultralydsbad med renggringsmiddel og foretag
afgasning i henhold til producentens anbefalinger. Nedsaenk
instrumenterne fuldstaendigt i renggringsoplgsningen, og ryst
dem forsigtigt for at fjerne evt. indespeerrede bobler. Lumen, ikke
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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.

Bemaerk: Adskil instrumenter af rustfrit stil fra andre
metalinstrumenter under ultralydsrenggring for at undga
elektrolyse. Abn instrumenter med hzaengsel, og anvend
tradnetkurve eller bakker beregnet til ultralydsrensere.
Regelmaessig monitorering af den soniske rensnings ydelse
ved hjzelp af en ultralydsaktivitetsdetektor, folietest, TOSI™
eller SonoCheck™ anbefales.

Trin 7: Tag instrumenterne ud af ultralydsbadet, og skyl dem
irenset vand i mindst et (1) minut, eller indtil der ikke er tegn
pa rester af renggringsmiddel eller biologisk snavs. Beveg

alle bevaegelige dele og dele med haengsel under skylningen.
Skyl lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 8: Efterse instrumenterne for synligt snavs, og gentag
renggringstrinnene, hvis der observeres tilbagevaerende snavs.
Trin 9: Tgr instrumenterne med en ren, absorberende fnugfri
klud. Der kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra
lumen, huller, kanyler og sveerttilgeengelige omrader.

Trin for kombineret manuel/automatiseret renggring

Trin 1: Forbered en proteolytisk enzymoplgsning i henhold til
producentens anvisninger.

Trin 2: Nedsenk instrumenterne fuldstaendig i
enzymoplgsningen, og ryst dem forsigtigt for at fjerne
indespaerrede bobler. Beveeg instrumenter med haengsler

eller bevaegelige dele for at sikre, at alle overflader kommer i
bergring med oplgsningen. Lumen, ikke gennemgaende huller
og kanyleringer skal skylles med en sprgijte for at fjerne bobler
og sikre, at alle instrumentoverfladerne kommer i bergring med
oplgsningen.

Trin 3. Lad instrumenterne ligge i blgd i mindst 10 minutter.
Skrub overfladerne med en blgd nylonbgrste, indtil alt synligt
snavs er blevet fiernet. Der skal udvises szerlig forsigtighed

i forbindelse med spraekker, haengselled, ujeevne overflader,
skaerende funktioner, skarpe kanter, bokslase og omrader med
sma komponenter eller fjedre. Lumen, ikke gennemgdende
huller og kanyler skal renggres med en lang, smal nylonbgrste/
piberenser. Indfgr med en drejebevaegelse en taetsiddende lang,
smal bgrste/piberenser i lumenen, det ikke gennemgaende hul
eller kanylen, og skub den ind og ud tre (3) gange.
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Trin 4: Under iblgdleegningen skal alle beveaegelige dele
aktiveres og manipuleres for at sikre, at alle overflader
eksponeres fuldsteendigt for renggringsoplgsningen.

Bemezerk: Al skrubning skal foretages under
enzymoplgsningens overflade for at minimere muligheden
for, at den kontaminerede oplgsning fgres ud i luften.

Trin 5: Tag instrumenterne ud af enzymoplgsningen, og

skyl dem i vand fra hanen i mindst et (1) minut. Beveeg alle
bevagelige dele og dele med haengsel under skylningen. Skyl
lumen, huller, kanyler og andre sveerttilgeengelige steder
omhyggeligt og kraftigt.

Trin 6: 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 abne alle instrumenter, placere hule instrumenter
pa siden eller pd 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 7: Behandl instrumenterne ved en standardcyklus for
instrumenter pa vaske-/desinficeringsapparatet i henhold til
producentens anvisninger. Fglgende minimumsparametre for
vaskecyklus anbefales:

Cyklus | Beskrivelse

1 Forvask e Koldt blgdgjort vand fra hanen e
2 minutter

2 Enzym-spray og iblgdszetning « Varmt blgdgjort
vand fra hanen ¢ 1 minut

3 Skylning e Koldt blgdgjort vand fra hanen

4 Vask med renggringsmiddel ¢ Varmt vand fra hanen
(64-66 °C) » 2 minutter

5 Skylning ¢ Varmt renset vand (64-66 °C) ¢ 1 minut

6 Varmluftstgrring (116 °C)  7-30 minutter

Bemaerk: Anvisningerne fra vaske-/desinficeringsapparatets
producent skal fglges. Der skal anvendes et vaske-/
desinficeringsapparat med pavist effektivitet (f.eks.
godkendelse fra den amerikanske fgdevare- og
leegemiddelstyrelse (FDA), overensstemmelse med

ISO 15883). Terretiden er vist som et omrade, da det er

afhaengigt af stgrrelsen af det gods, der er sat i vaske-/
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desinficeringsapparatet. Mange producenter prze-
programmerer deres vaske-/desinficeringsapparater med
standardcyklusser og inkluderer evt. en termisk lavintensiv
desinficeringsskylning efter vask med renggringsmiddel.
Den termiske skylning kan udfgres ved 82-93 °C og er
kompatibel med disse instrumenter.

Desinfektion

o Instrumenterne skal veere fuldstendig steriliseret inden brug.
Se steriliseringsanvisningerne herunder.

Torring

o Tgr instrumenterne med en ren, absorberende fnugfri klud. Der
kan anvendes ren, filtreret trykluft til at fjerne fugt fra lumen,
huller, kanyler og svarttilgeengelige omrader.

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, ma denne ikke behandles
yderligere, og repreesentanten 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.

Kaeber og teender skal rette sig korrekt ind.

Bevaegelige dele skal fungere jeevnt gennem hele det
tilsigtede beveegeomrade.
Lasemekanismer skal kunne fastggres forsvarligt og let kunne
lukkes.
Lange tynde instrumenter ma ikke vaere bgjede eller
forvredne.
Nar instrumenter udggr en del af en stgrre samling, skal det
kontrolleres, at alle komponenter er tilgaengelige 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.

Vedligeholdelse og smgring

 Efter renggring og for sterilisering skal instrumenter med
bevaegelige dele (f.eks. haengsler, bokslase, glidende eller
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roterende dele) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel
som f.eks. Preserve®, instrumentmeelk eller tilsvarende. Fglg
altid brugsanvisningen fra smgremidlets producent med hensyn
til brugsfortynding, opbevaringstid og pafgringsmetode.

Indpakning til sterilisering

¢ Enkelte anordninger kan indpakkes i en steriliseringspose eller
-indpakning af medicinsk kvalitet. Der skal udvises forsigtighed
ved indpakning, sa posen eller indpakningen ikke flaenges.
Anordningerne skal indpakkes vha. dobbeltindpakning ifplge
AAMI (Foreningen til fremme af medicinsk instrumentering)
eller en tilsvarende metode.

Genanvendelige indpakninger anbefales ikke.

Instrumenter kan pakkes i stive bakker og aesker til almen brug
sammen med andre anordninger under fglgende betingelser:

« Alle anordninger skal arrangeres, sd dampen far adgang til
alle overflader. Anordninger med hangsel skal abnes, og

det skal sikres, at anordninger, der kan skilles ad, er blevet
adskilt.
Askerne eller bakkerne skal indpakkes i en
steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet vha.
dobbeltindpakning ifglge AAMI (Foreningen til fremme af
medicinsk instrumentering) eller en tilsvarende metode.
Den samlede veegt af den indpakkede aeske eller bakke bgr
ikke overstige 11,4 kg.

Hvis anordningen steriliseres som en del af et instrumentsaet

i en stiv beholder, er behandlingsstedet ansvarligt for at sikre,
at de anbefalede minimumsparametre for sterilisering fglges,
da aendringer i godsets stgrrelse kan pavirke steriliseringens
effektivitet. Brug kun godkendt steriliseringsindpakning til
behandling af stive beholdere, der kraver indpakning.

Sterilisering

o Sterilisering med fugtig varme/damp er den anbefalede metode
til instrumenter fra Tecomet.

¢ Det anbefales at anvende en godkendt kemisk indikator inden
for hver ladning steriliseringsgods.

e Se altid anvisningerne fra steriliseringsapparatets
producent, og fglg dem med hensyn til opsaetning af godset
og betjening af udstyret. Steriliseringsudstyret skal have
pavist effektivitet (f.eks. godkendelse fra den amerikanske
fodevare- og leegemiddelstyrelse (FDA), procesgodkendelse,
vedligeholdelsesoptegnelser).

» Godkendte eksponeringstider og -temperaturer til at opna et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pd 10 er angivet i folgende tabel.
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Min Min.
GRS LYpE temperatur ek(si]:‘:;;)zliiﬂeg:)t il
Praevakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls
Terring og afkgling

* Den anbefalede tgrretid for enkeltindpakkede instrumenter
er 30 minutter, medmindre andet er angivet i de
anordningsspecifikke anvisninger.

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 forlaengede
tgrretider pa over 30 minutter veere 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 leengere tid kan veere ngdvendig pa grund af
godsets opsaetning, omgivende temperatur og fugtighed,
anordningernes design og den anvendte indpakning.
Bemaerk: Torretider skal muligvis gges for stgrre gods.
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 °C i 18 minutter. Disse anordninger er kompatible med
disse parametre.

Opbevaring

 Sterile indpakkede instrumenter skal opbevares pd et
designeret omrade med begraenset adgang og god ventilation,
som yder beskyttelse mod stgv, fugt, insekter, skadedyr og
ekstreme temperaturer/ekstrem fugtighed.
Bemeerk: Efterse hver pakke fgr brug for at sikre, at den
sterile barriere (f.eks. indpakning, pose, filter) ikke er
flenget eller perforeret, ikke viser tegn pa fugtighed eller
ser ud til at veere blevet zendret. 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 pa markningen

A

oNLY.

ce

o [L B2
= B <M

& & @

Forsigtig. Se vedlagte dokumenter.

Usteril

Steril

Ifplge amerikansk lov ma denne anordning
kun saelges af eller pa bestilling af en leege.

CE-maerke

CE-maerke med nummer pé godkendende
myndighed

Godkendt repreesentant i EU

Producent

Fremstillingsdato

Partinummer
Katalognummer

Se brugsanvisningen

Til engangsbrug. Ma ikke genbruges

Yderligere maerkning:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Anordningen ma ikke tilsluttes en strgmkilde

og er kun beregnet til at blive hdndteret
manuelt.

Anordningen skal fjernes ved renggring og
sterilisering.
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| SVENSKA |

Rekommenderad skotsel, rengoring och
sterilisering for ateranvindbara instrument

BRUKSANVISNING

Dessa instruktioner 6verensstimmer med ISO 17664 och géller
for foljande:
o Ateranvandbara kirurgiska instrument och tillbehor

(icke-sterila och sterila [STERILE]) som tillhandahlls av
Tecomet dr avsedda for ombearbetning i en sjukvardsmiljo.
Alla instrument kan ombearbetas sédkert och effektivt

med de instruktioner fér manuell eller en kombination av
manuell/automatisk rengoring som tillhandahalls i detta
dokument OM INGENTING annat anges i de instruktioner
som medfdljer ett visst instrument.

o Icke-sterila instrument Q) for engangsbruk.

e Sterila instrument ® for engdngsbruk.
I lander dar kraven avseende ombearbetning &r strangare dn
de som ges i detta dokument ar det anvandarens/bearbetarens
ansvar att folja sddana gallande lagar och férordningar.
Dessa instruktioner for ombearbetning har validerats som
instruktioner med kapacitet att forbereda ateranvandbara
instrument fér anvandning. Det dr anvdndarens/sjukhusets/
sjukvardsleverantorens ansvar att sdkerstalla att
ombearbetningen utférs med lamplig utrustning och lampliga
material och att personalen har genomgatt tillbérlig utbildning
for att uppna det 6nskade resultatet. Detta kraver normalt
att utrustning och processer valideras och rutinméssigt
overvakas. Varje avvikelse som gors av anvdandaren/sjukhuset/
sjukvardsleverantoren fran dessa instruktioner ska bedémas
avseende effektivitet for att forhindra potentiella oonskade foljder.

VARNINGAR

YA\

o Instrument som tillhandahélls ICKE-STERILA mdste
rengoras och steriliseras korrekt fore varje anvandning.

o Instrument som dr markta for engdngsbruk ® ir avsedda att
anvandas en gang och sedan kasseras.
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o De risker som ar férenade med dteranviandning av® instrument
for engadngsbruk omfattar, men ar inte begransade till, infektion
hos patienten och/eller forsamrad funktionstillforlitlighet.

¢ Ombearbetningsinstruktioner galler inte for sterila -

instrument ® for engangsbruk.

Sterila - instrument @ for engdngsbruk ar avsedda att

anvindas en ging och sedan kasseras.

Sterila instrument i synligt skadad steril

forpackning ska kasseras.

Ateranvindbara instrument och tillbehor som tillhandahalls

ICKE-STERILA maste rengoras och steriliseras enligt dessa
instruktioner fore varje anvandning.

Steriliseringsmetoder med etylenoxid (EO), gasplasma

och torr virme rekommenderas inte for sterilisering av
ateranvandbara instrument. Anga (fuktig virme) ar den
rekommenderade metoden.

Koksaltlosning och rengérings-/desinfektionsmedel som
innehaller aldehyd, klorid, aktivt klor, brom, bromid, jod eller
jodid ar fratande och fir inte anvindas.

Lat inte biologisk fororening torka pa kontaminerade
enheter. Alla paféljande rengorings- och steriliseringsatgarder
underlattas av att blod, kroppsvitskor och viavnadspartiklar inte
tillats torka pd anvinda instrument.

Automatisk rengoring med endast en disk-/desinfektionsmaskin
kanske inte ar effektiv for instrument med lumina, blindhal,
kanyler, hoppassande ytor och andra komplexa egenskaper.
Grundlig manuell rengéring av sadana enhetsegenskaper
rekommenderas fore en automatisk rengéringsprocess.
Metallborstar och skursvampar far inte anvindas

vid manuell rengoring. Dessa material orsakar skada

pa instrumentens yta och ytbehandling. Anvand endast
nylonborstar med mjuka borst och piprensare.

Vid bearbetning av instrument far tunga enheter inte placeras
ovanpa kinsliga instrument.

Anvindning av hart vatten ska undvikas. Mjukgjort
kranvatten kan anvandas for storre delen av skéljningen, men
renat vatten ska anvandas for den sista skoljningen for att
forhindra mineralavlagringar.

Bearbeta inte instrument med polymerkomponenter vid
temperaturer som motsvarar eller éverskrider 140 °C eftersom
detta orsakar svara ytskador pa polymeren.

Oljor eller silikonsmorjmedel far inte anvandas pa kirurgiska
instrument.

Ta isar alla instrument som kan demonteras fére rengoring och
sterilisering.
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o Personlig skyddsutrustning ska baras vid hanteringen eller
arbetet med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
instrument.

Forsiktighetsatgirder

oy Denna enhet far, enligt amerikansk federal lag, endast séljas av
lakare eller pd ldkares ordination.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada
eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

Var sérskilt uppmarksam pa snabbkopplingar och
utldsningsknappar, samt eggar, vassa spetsar och tdnder.
Sakerhetslock och andra skyddande forpackningsmaterial, om
de finns, maste avldgsnas fran instrumenten fore den forsta
rengoringen och steriliseringen.

Som med alla kirurgiska instrument ska noggrann
uppmarksamhet iakttas for att sakerstélla att instrumenten inte
utsatts for éverdriven kraft under anvindning. Overdriven kraft
kan leda till funktionsfel pa instrument.

Noggrann uppmarksamhet ska iakttas avseende aseptik och
undvikande av anatomiska risker.

Var forsiktig vid hantering, rengéring eller avtorkning av
instrument med vassa eggar, spetsar och tander.

Enhetslivslangd

Livslangden for ett ateranvandbart instrument beror pa
anvindningsfrekvensen och den vird och det underhall som
tilldgnas instrumenten. Aven om kirurgiska instrument hanteras
pa ratt satt, skots korrekt och utsatts for underhall bor det

inte forvantas att ateranviandbara instrument héller i evighet.
Saledes dr det inte mojligt att géra en korrekt uppskattning

av livslangden for dessa typer av manuella, ateranvandbara
produkter.

Instrumenten ska inspekteras avseende skada och slitage fore
varje anvandning. Instrument som uppvisar tecken pa skada
eller alltfor uttalat slitage ska inte anvandas.

P& grund av det hoga slitaget som skar- och frasinstrument
utsatts for ar livslangden for dessa typer av produkter ett

ar. Dessa produkter ska kontrolleras fore varje anvindning
avseende slitage och férsamring.

Instrument & fér engangsbruk ar avsedda att anvandas en gang
och sedan kasseras.
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Begrinsningar avseende ombearbetning

Upprepad bearbetning enligt dessa instruktioner har minimal
effekt pd dteranviandbara metallinstrument, 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 innehaller
polymerkomponenter kan steriliseras med dnga, 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
forvrangning eller ar synbart deformerade ska de bytas ut.
Kontakta din Tecomet-representant angaende bytesbehov.
Icke-skumbildande enzymatiska medel och rengéringsmedel
med neutralt pH rekommenderas for bearbetning av
ateranvandbara instrument.

Alkaliska medel med ett pH-varde pa 12 eller lagre kan
anvandas 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 kritisk betydelse att alkaliska
rengoringsmedel neutraliseras och skéljs bort grundligt och
fullstandigt fran enheterna eftersom de annars kan orsaka
nedbrytning som begransar enhetens livslangd.

INSTRUKTIONER
Vid anviandningsstillet

Avlagsna 6verskott av biologiskt material fran instrumenten
med en engangstork. Placera enheterna i en behallare med
destillerat vatten eller tack over dem med fuktiga handdukar.
OBS! Blotlidggning i en 16sning av proteolytiskt enzym

som beretts enligt tillverkarens instruktioner underlattar
rengoringen, sirskilt for instrument med komplexa
egenskaper, som lumina, hoppassande ytor, blindhél och
kanyler.

Om det inte 4r mojligt att bltldgga instrumenten eller hilla dem
fuktiga bor de rengdras inom 30 minuter efter anvandningen for
att minimera risken for att de torkar fore rengoring.

Forvaring och transport

Anvénda instrument maste transporteras till centrallagret
for ombearbetning i slutna eller 6vertackta behallare for att
forhindra onodig kontaminationsrisk.
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Forberedelse for rengoring

Instrument med flera komponenter maste tas isar fére
rengoring. Isdrtagningen, om en sddan dr nédvéndig, ar i
allmanhet sjalvklar, men fér mer komplicerade instrument
tillhandahalls bruksanvisningar som ska foljas.

Alla rengéringslosningar ska beredas vid den spadning och

den temperatur for anvandning som rekommenderas av
tillverkaren. Mjukgjort kranvatten kan anvandas for att bereda
rengoringslésningarna.

OBS! Firska rengoringslosningar ska beredas nir de
befintliga l6sningarna blir grovt kontaminerade (grumliga).

Steg for manuell rengéring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsénk instrumenten fullstidndigt i enzymlésningen
och skaka dem forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor.
Manévrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sikerstalla att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhdl och kanyleringar ska spolas med en spruta

for att avlagsna bubblor och sakerstélla att 16sningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotldgg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig smuts
har avlagsnats. Sarskild uppméarksamhet ska dgnas at sprickor,
strdva ytor, skdrande delar, leder med svangtappar, vassa kanter,
boxlds och omrdden med sma komponenter eller fjadrar. Lumina,
blindhal och kanyler ska rengéras med en ldngsmal borste med
nylonborst/piprensare. For in en langsmal borste /piprensare
som precis far plats i lumen, blindhélet eller kanylen med en
vridrorelse medan du skjuter in den och drar ut den flera ganger.
Steg 4: Under blotlaggningen, ror och mandvrera alla rérliga
delar pa instrumenten for att sékerstalla fullstindig exponering
av alla ytor for rengoringslosningen.

OBS! All skrubbning ska utféras under enzymlésningens
yta for att minimera risken for att kontaminerad 16sning
bildar en aerosol.

Steg 5: Ta upp instrumenten fran enzymldsningen och skolj med
kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla rorliga
och svingtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svaratkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 6: Bered ett bad for ultraljudsrengoring med
rengoringsmedel och avlufta det enligt tillverkarens
rekommendationer. Nedsank instrumenten fullstandigt i
rengoringslosningen och skaka dem forsiktigt for att avlagsna
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inneslutna bubblor. Lumina, blindhél och kanyleringar ska
spolas med en spruta for att avlagsna bubblor och sakerstélla
att 16sningen kommer i kontakt med alla instrumentytor. Rengér
instrumenten med ultraljud och den tid, den temperatur och
den frekvens som rekommenderas av utrustningstillverkaren
och som ar optimala for det rengéringsmedel som anvands.
Minst tio (10) minuter rekommenderas.

OBS! Separera instrument av rostfritt stal fran andra
metallinstrument under ultraljudsrengéringen for att
forhindra elektrolys. Oppna instrument med svingtapp
fullstiandigt och anvind tradkorgar eller korgar avsedda
for ultraljudstvittar. Regelbunden 6vervakning av
ultraljudsrengoringens prestanda med hjilp av en detektor
for ultraljudsaktivitet, ett aluminiumfolietest, TOSI™ eller
SonoCheck™ rekommenderas.

Steg 7: Ta upp instrumenten fran ultraljudsbadet och skolj
dem med renat vatten under minst en (1) minut eller tills

det inte aterstar nagra tecken pa rester av rengoringsmedel
eller biologisk férorening. Manévrera alla rorliga och
svangtappsforsedda delar medan du skoljer. Spola lumina,

hal, kanyler och andra svardtkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 8: Inspektera instrumenten visuellt avseende synlig
smuts och upprepa rengoringsstegen om aterstaende smuts
observeras.

Steg 9: Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri
tork. Ren, filtrerad tryckluft kan anvéindas for att avlagsna fukt
fran lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Steg for en kombination av manuell/automatisk rengéring

Steg 1: Bered en 16sning av proteolytiskt enzym enligt
tillverkarens instruktioner.

Steg 2: Nedsdnk instrumenten fullstdndigt i enzymldsningen
och skaka dem forsiktigt for att avldgsna inneslutna bubblor.
Mangvrera instrument med svangtappar eller rorliga delar for
att sdkerstalla att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor.
Lumina, blindhal och kanyleringar ska spolas med en spruta

for att avlagsna bubblor och sakerstalla att 16sningen kommer i
kontakt med alla instrumentytor.

Steg 3: Blotlagg instrumenten under minst 10 minuter. Skrubba
ytorna med en nylonborste med mjuka borst tills all synlig
smuts har avlagsnats. Sarskild uppmarksamhet ska dgnas at
sprickor, leder med svingtappar, strava ytor, skarande delar,
vassa kanter, boxlds och omraden med smd komponenter eller
fjadrar. Lumina, blindhal och kanyler ska rengéras med en
langsmal borste med nylonborst/piprensare. For in en langsmal
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borste/piprensare som precis far plats i lumen, blindhélet eller
kanylen med en vridrorelse medan du skjuter in den och drar ut
den tre (3) ganger.

Steg 4: Under blotlaggningen, ror och mandvrera alla rorliga
delar pa instrumenten for att sakerstélla fullstindig exponering
av alla ytor for rengoringslosningen.

OBS! All skrubbning ska utforas under enzymlésningens
yta for att minimera risken for att kontaminerad 16sning
bildar en aerosol.

Steg 5: Ta upp instrumenten fran enzymlésningen och skélj med
kranvatten under minst en (1) minut. Manévrera alla rérliga

och svangtappsforsedda delar medan du skéljer. Spola lumina,
hal, kanyler och andra svardtkomliga omraden grundligt och
aggressivt.

Steg 6: Placera instrumenten i lamplig, validerad diskmaskin/
desinfektionsmaskin. Folj instruktionerna fran tillverkaren av
diskmaskin/desinfektionsmaskinen for att lasta instrumenten
for maximal rengoringsexponering, t.ex. 6ppna alla instrument,
placera konkava instrument pd sidan eller upp och ned, anvind
korgar eller brickor avsedda for sddana maskiner, placera tyngre
instrument langst ned i brickor och korgar. Om diskmaskin/
desinfektionsmaskinen &dr utrustad med specialstall (t.ex. for
kanylerade instrument) ska de anvandas enligt tillverkarens
instruktioner.

Steg 7: Bearbeta instrumenten med en standardinstrumentcykel
for disk-/desinfektionsmaskin enligt tillverkarens instruktioner.
Foljande lagsta diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel | Beskrivning

1 Fordisk e Kallt, mjukgjort kranvatten ¢ 2 minuter

2 Sprej och blétldggning i enzymldsning e Varmt,
mjukgjort kranvatten ¢ 1 minut

3 Skolj e Kallt, mjukgjort kranvatten

4 Disk med rengoringsmedel ¢ Varmt (64-66 °C)
kranvatten e 2 minuter

5 Skolj e Varmt (64-66 °C) renat vatten « 1 minut

6 Varmluftstorkning (116 °C) ¢ 7-30 minuter

OBS! Folj instruktionerna fran tillverkaren av
diskmaskinen/desinfektionsmaskinen. En disk-/
desinfektionsmaskin med pavisad effektivitet (t.ex.
godkiannande fran FDA (Food and Drug Administration,
amerikanska likemedelsmyndigheten), validerad

enligt ISO 15883) ska anvindas. Torktiden visas som ett
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intervall eftersom den dr 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 vairmedesinfektion
efter disken med rengoéringsmedel. Virmeskoljningen kan
utforas vid 82-93 °C och ar forenlig med dessa instrument.

Desinfektion

« Instrumenten maste steriliseras slutgiltigt fore anvandning. Se
nedanstdende steriliseringsinstruktioner.

Torkning

e Torka instrumenten med en ren, absorberande, luddfri tork.
Ren, filtrerad tryckluft kan anvindas for att avldgsna fukt fran
lumina, hal, kanyler och svaratkomliga omraden.

Inspektion och testning

Efter rengoring ska alla enheter inspekteras grundligt avseende
rester av biologisk fororening eller rengéringsmedel. Om
kontamination fortfarande foreligger ska rengoringsprocessen
upprepas.

Inspektera varje enhet visuellt for att sdkerstalla att den ar

komplett och inte uppvisar nagra skador eller alltfor uttalat

slitage. Om skador eller slitage observeras, som kan forsamra
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 Eggar ska vara fria fran hack och ha en jamn kant.

 Kéftar och tdnder ska vara korrekt inriktade.

e Rorliga delar ska kunna manévreras smidigt genom hela det
avsedda rorelseomfanget.

o Lasmekanismer ska kunna fistas sdkert och stiangas enkelt.

¢ Langa, tunna instrument ska vara fria fran bojning eller
forvrangning.

¢ Om instrumenten utgor en del av en stérre enhet ska det
kontrolleras att alla komponenter finns tillgangliga och enkelt
kan monteras ihop.

o 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.

Underhall och smérjning

o Efter rengoring och fore sterilisering ska instrument med
rorliga delar (t.ex. svangtappar, boxlas, skjutbara eller
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roterande delar) smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel,
t.ex. Preserve®, smorjmedel for kirurgiska instrument eller
motsvarande. Folj alltid smorjmedelstillverkarens instruktioner
avseende spadning for anviandning, lagringslivslangd och
appliceringsmetod.

Forpackning for sterilisering

Enstaka enheter kan forpackas i en steriliseringspése eller
ett steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet. Var forsiktig
vid forpackandet, sa att pasen eller omslaget inte rivs sénder.
Enheterna ska lindas in med AAMI-metoden (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation, foreningen for
framjande av medicinsk instrumentation) med dubbla omslag
eller en likvardig metod.

Ateranvindbara omslag rekommenderas inte.

Instrumenten kan forpackas i styva, vanliga brickor och lador
tillsammans med andra enheter under féljande forhallanden:

e Ordna alla enheter sé att &ngan kan komma i kontakt med alla
ytor. Oppna enheter med svangtapp och se till att enheterna
tas isdr om sa ar mojligt.

« Brickorna eller ladorna maste lindas in i ett
steriliseringsomslag av medicinsk kvalitet enligt AAMI-
metoden med dubbla omslag eller en likvéirdig metod.

 Den lindade brickans eller 1ddans totala vikt far inte
overskrida 11,4 kg.

Om enheten steriliseras som del av en instrumentsats i en

styv behallare, dligger det sjukvardsinrattningen att garantera
att de minsta rekommenderade steriliseringsparametrarna
erhalls eftersom andringar i mangden laddade instrument

kan paverka steriliseringseffektiviteten. Styva behdllare som
kraver steriliseringsomslag far endast bearbetas med godkdnda
steriliseringsomslag.

Sterilisering

Sterilisering med fuktig virme/anga ar den rekommenderade
metoden for Tecomet-instrument.

Anvandning av en godkand kemisk indikator i varje
steriliseringslast rekommenderas.

Las och f6]j alltid instruktionerna fran tillverkaren av
steriliseringsutrustningen avseende lastens konfiguration
och utrustningens funktion. Steriliseringsutrustning ska ha
pavisad effektivitet (t.ex. FDA-godkannande, processvalidering,
underhallsregister).

Validerade exponeringstider och -temperaturer for att uppna
en garanterad steriliseringsniva (SAL) pa 10 anges i f6ljande
tabell.
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Minsta
Cykeltyp Minimitemperatur| exponeringstid
(inlindad)
Forvakuum/ 132°C 4 minuter
vakuumpuls
Torkning och kylning

¢ Den rekommenderade torkningstiden for enskilda
inlindade instrument dr 30 minuter om inget annat anges i
instruktionerna for enheten.

Torkningstider for instrument som behandlas 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 pa mer dn 30 minuter behgvas vid storre

laster under vissa forhallanden, eller om nagot annat
rekommenderas i den medfoljande dokumentationen.

Det rekommenderas att torktiderna verifieras av
sjukvardsleverantoren vid storre laster.

En minsta kylningstid pa 30 minuter rekommenderas efter
torkning, men langre tider kan bli nédvandiga pa grund av
lastkonfiguration, omgivande temperatur och fuktighet,
enhetens utformning och den forpackning som anvénts.
OBS! Torktiderna kan behéva forldngas vid storre laster.
OBS! De parametrar for desinfektion/angsterilisering
som rekommenderas av Virldshélsoorganisationen
(WHO) for ombearbetning av instrument for vilka TSE-/
CJD-kontamination ar ett bekymmer ér foljande: 134 °C
under 18 minuter. Dessa enheter dr kompatibla med dessa
parametrar.

Forvaring

e Sterilforpackade instrument ska forvaras i ett markerat
omrade med begransat tilltrade som &r vél ventilerat och
ger skydd mot damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer och fuktighetsvarden.
OBS! Inspektera forpackningen fore anvindning for att
sdkerstilla att sterilbarridren (t.ex. omslag, pase, filter)
inte har rivits sonder eller perforerats, inte visar tecken
pa fukt och inte verkar ha manipulerats. Om nagot av
dessa forhallanden foreligger betraktas innehallet som
icke-sterilt och det ska dd ombearbetas genom rengoring,
forpackning och sterilisering.
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Symboler som anvinds vid miarkning

Ovrig mirkning:
"MANUAL USE
"REMOVE FOR

CLEANING &
STERILIZATION”
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A

oNLY

N
M M

N/
N
0
~N

OEIELEH

ONLY”

Forsiktighet. Se atf6ljande dokument.

Icke-steril

Steril

Denna enhet far, enligt amerikansk federal
lag, endast saljas av lakare eller pa ldkares
ordination.

CE-maérke

CE-médrke med nummer for anmalt organ

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum
Satsnummer
Katalognummer

Se bruksanvisningen

For engangsbruk. Ateranvind inte.

Enheten ska inte anslutas till en stromkalla
och dr avsedd endast for att hanteras
manuellt.

Enheten maste tas bort for rengoéring och
sterilisering.



| SUOMI |

Uudelleenkiytettivien instrumenttien
suositeltava huolto, puhdistus ja sterilointi

KAYTTOOHJEET
N&ma ohjeet noudattavat ISO 17664 -standardia ja koskevat
seuraavia tuotteita:
¢ Tecometin toimittamat uudelleenkaytettavt kirurgiset
instrumentit ja lisdvarusteet (toimitetaan joko

steriloimattomina tai steriileina ), jotka on
tarkoitettu uudelleenkdsiteltaviksi terveydenhuollon
valinehuoltoymparistossd; kaikki instrumentit voidaan
uudelleenkasitelld turvallisesti ja tehokkaasti kayttamalla
tdssa asiakirjassa annettuja manuaalisen tai yhdistetyn
manuaalisen/automaattisen puhdistuksen ohjeita, ELLEI
muuta ilmoiteta tietyn instrumentin mukana tulevissa
ohjeissa.

o steriloimattomat kertakayttoiset & instrumentit.
o steriilit kertakayttoiset ® instrumentit.

Maissa, joissa uudelleenkdsittelyvaatimukset ovat tiukemmat kuin
tédssa asiakirjassa annetut, voimassaolevien lakien ja maédraysten
noudattaminen on kdyttajan/kasittelijan vastuulla.

Nama uudelleenkdsittelyohjeet on validoitu siten, etta
uudelleenkaytettavat instrumentit voidaan valmistella kayttoa
varten niiden mukaisesti. Kayttdjan/sairaalan / terveydenhuollon
tarjoajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely
suoritetaan kdyttamalld asianmukaisia laitteita ja materiaaleja,

ja ettd henkil6kunta on riittdvan patevd, jotta haluttu tulos
saadaan aikaan. Tama edellyttaa normaalisti, ettd laitteet ja
prosessit on validoitu ja niitd seurataan rutiininomaisesti. Mikali
kéyttaja / sairaala / terveydenhuollon tarjoaja poikkeaa naista
ohjeista, poikkeaman tehokkuus on arvioitava mahdollisten
haitallisten seurausten valttamiseksi.

VAROITUKSET

YA

e STERILOIMATTOMINA toimitetut instrumentit on
puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti ennen jokaista

kayttokertaa.
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o Instrumentit, jotka on merkitty kertakayttoisiksi ®, on
tarkoitettu kdytettaviksi vain kerran ja sitten havitettdviksi.
Kertakayttoisten ® instrumenttien uudelleenkdyttamisen
riskeja ovat mm. potilasinfektio ja/tai heikentynyt
toimintavarmuus.

Uudelleenkdsittelyohjeet eivit koske steriileja
kertakiyttoisii () instrumentteja.

Steriilit kertakiyttoiset (R instrumentit on tarkoitettu
kaytettaviksi vain kerran ja sitten havitettaviksi.

Steriilit instrumentit, joiden steriilipakkaus on
nakyvasti vaurioitunut, on havitettava.

Uudelleenkdytettavat instrumentit ja lisavarusteet, jotka

toimitetaan STERILOIMATTOMINA , taytyy puhdistaa

ja steriloida ndiden ohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa.

Eteenioksidia (EO), kaasuplasmaa ja kuivaa lamp6a kayttavia
sterilointimenetelmia ei suositella uudelleenkaytettavien
instrumenttien sterilointiin. Hoyry (kostea 1ampo) on
suositeltava menetelma.

Keittosuolaliuos ja puhdistus-/desinfiointiaineet, jotka sisaltavat
aldehydia, kloridia, aktiivista klooria, bromia, bromidia, jodia tai
jodidia, ovat sy6vyttavid ja niita ei saa kdyttaa.

Al4 anna biologisen lian kuivua kontaminoituneiden
laitteiden pinnalle. Kaikkia myohempia puhdistus- ja
sterilointivaiheita helpottaa, jos veren, ruumiinnesteiden ja
kudosjaamien ei anneta kuivua kaytettyjen instrumenttien
pinnalle.

Automaattinen puhdistaminen kayttamalld pelkkaa pesu-/
desinfiointikonetta ei kenties ole tehokas sellaisten
instrumenttien puhdistamiseen, joissa on onteloita,
umpipohjaisia reikid, kanyylejd, kosketuspintoja ja muita
monimutkaisia rakenteita. Sellaisten laitteiden piirteiden
perusteellinen manuaalinen puhdistaminen on suositeltavaa
ennen mitddn automaattista puhdistusprosessia.
Metalliharjoja ja hankaustyynyja ei saa kayttaa
manuaalisen puhdistuksen aikana. Ndma materiaalit
vaurioittavat instrumenttien pintaa ja viimeistelya. Kayta vain
pehmedharjaksisia nailonharjoja ja piipunrasseja.

Raskaita laitteita ei saa asettaa hauraiden instrumenttien
paalle instrumentteja kasiteltdessa.

Kovan veden kdyttoa on syyta valttda. Pehmennettya
hanavettd voidaan kayttda useimpiin huuhteluihin.
Puhdistettua vetta on kuitenkin kaytettava lopulliseen
huuhteluun mineraalijadmien estamiseksi.

110



» Polymeerikomponentteja siséltivia instrumentteja ei saa
kasitella lampéatiloissa, jotka ovat vahintadn 140 °C, koska
polymeerin pinta vahingoittuu vakavasti.

o Kirurgisten instrumenttien pinnalle ei saa levittda oljyja tai
silikonivoiteita.

* Ennen puhdistusta ja sterilointia pura kaikki laitteet, jotka
voidaan purkaa.

¢ Henkilonsuojaimia on kéytettava kasiteltidessa
kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita
instrumentteja tai niiden kanssa tydskentelyn aikana.

Varotoimet

oux Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan téta laitetta

saa myyda ainoastaan ladkari tai 1adkarin maarayksesta.

¢ Ennen jokaista kdytt6d instrumentit on tutkittava vaurioiden ja

kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kdyttaa, jos niissa nakyy

vaurioiden tai lijallisen kulumisen merkkeja.

Kiinnitd erityista huomiota pikaliittimiin ja

vapautuspainikkeisiin, samoin kuin leikkaaviin teriin, teraviin

karkiin ja hampaisiin.

Mahdolliset turvakorkit ja muut suojaavat pakkausmateriaalit

on poistettava instrumenteista ennen ensimmaista puhdistusta

ja sterilointia.

Kuten minka tahansa kirurgisen instrumentin kanssa, on oltava

huolellinen, jotta instrumenttiin ei kohdisteta liiallista voimaa

kayton aikana. Liiallisen voiman kaytto voi rikkoa instrumentin.

On oltava tarkkana aseptiikan ja anatomisten vaarojen

vélttamisen kanssa.

¢ On oltava varovainen kisiteltaessd, puhdistettaessa tai
pyyhittdessd instrumentteja, joissa on terdvia leikkaavia terig,
karkid ja hampaita.

Laitteen kayttoika

¢ Uudelleenkaytettdvan instrumentin odotettavissa oleva
kayttoika riippuu kayttotiheydestd seka instrumenttien hoidosta
ja kunnossapidosta. Vaikka uudelleenkaytettdvid instrumentteja
kasiteltaisiinkin asianmukaisesti seka hoidettaisiin ja
huollettaisiin oikein, niiden ei kuitenkaan odoteta kestavan
madrittelemattoman pitkaan. Siksi kdyttoidn paattymista ei
voida tarkasti ennustaa tdman tyyppisille manuaalisille ja
uudelleenkaytettaville laitteille.

Instrumentit on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa
vaurioiden ja kulumien varalta. Instrumentteja ei saa kayttaa,
jos niissa nakyy vaurioiden tai liiallisen kulumisen merkkeja.
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Koska leikkaus- ja riimausinstrumentit kuluvat kovasti kiytossa,
taman tyyppisten laitteiden kdyttoika on 1 vuosi. Nama laitteet
on tutkittava ennen jokaista kdyttokertaa kuluman ja vaurioiden
varalta.

Kertakayttoiset ) instrumentit on tarkoitettu kaytettaviksi vain
kerran ja sitten havitettéaviksi.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

 Jos naita ohjeita noudatetaan, toistuvalla kasittelylla on

vain minimaalinen vaikutus uudelleenkaytettaviin metalli-
instrumentteihin, ellei toisin ilmaista. Ruostumattomasta
terdksesta tai muusta metallista valmistettujen kirurgisten
instrumenttien elinkaari maaraytyy yleensé kulumisen ja
tarkoituksenmukaisen kirurgisen kdyton aikana tapahtuneen
vaurion perusteella.

Instrumentit, jotka koostuvat polymeereista tai jotka
sisédltdvat polymeerikomponentteja, voidaan steriloida
hoyrylla. Ne eivat kuitenkaan ole yhté kestavia kuin vastaavat
metalliset instrumentit. Jos polymeeripinnoilla nakyy
liiallista vaurioitumista (esim. hiushalkeilua, murtumia

tai delaminoitumista), vaaristymista tai ne ovat selvasti
vadntyneitd, ne on vaihdettava. Ota yhteytta Tecomet-edustajaan
vaihtoasioissa.

Uudelleenkaytettavien instrumenttien kasittelyyn
suositellaan vaahtoamattomia, pH-arvoltaan neutraaleja
entsyymipesuaineita.

Alkalisia aineita, joiden pH on korkeintaan 12, voidaan kayttaa
ruostumattomasta terdksestd ja polymeereista 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 tarkeaa,
ettd alkaliset puhdistusaineet neutraloidaan taydellisesti

ja perusteellisesti ja ne huuhdotaan laitteista, tai laitteen
kayttoikaa lyhentavaa heikkenemista voi tapahtua.

OHJEET

Kayttotila

Poista liiallinen biologinen lika instrumenteista kertakayttéisella
liinalla. Aseta laitteet tislattua vettad sisdltdvaan astiaan tai peita
kosteilla liinoilla.

Huomautus: Valmistajan ohjeiden mukaisesti valmistetussa
proteolyyttisessd entsyymiliuoksessa liottaminen

edistda puhdistamista, erityisesti laitteissa, joissa on
monimutKaisia piirteitd, kuten onteloita, kosketuspintoja,
pohjallisia reikia ja kanyyleja.
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« Jos instrumentteja ei voida liottaa tai pitda kosteina, ne on
puhdistettava 30 minuutin sisélla kaytosta, jotta ne eivat padse
kuivumaan ennen puhdistamista.

Pakkaus ja kuljetus

o Kdytetyt instrumentit on kuljetettava keskusvarastoon
uudelleenkasiteltaviksi suljetuissa tai peitetyissa astioissa
tarpeettoman kontaminaatioriskin valttdmiseksi.

Puhdistusta edeltidva valmistelu

Useita osia sisaltavat instrumentit on purettava ennen
puhdistamista. Purkaminen, jos se on tarpeen, on yleensa
itsestdan selvad, mutta monimutkaisempien instrumenttien
tapauksessa annetaan ohjeet ja niitd on noudatettava.

Kaikki puhdistusliuokset on valmistettava kayttopitoisuuteen
ja valmistajan suosittelemaa lampétilaa on noudatettava.
Pehmennettyd hanavettd voidaan kayttaa puhdistusliuosten
valmistelussa.

Huomautus: Tuoreita puhdistusliuoksia on valmistettava,
kun nykyiset liuokset ovat selvisti kontaminoituneita
(sameita).

Manuaaliset puhdistusvaiheet

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 sisaltdvid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, pohjalliset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
¢ Vaihe 3: Liota instrumentteja vdhintdan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmealld nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. On kiinnitettava erityista huomiota rakoihin,
karkeisiin pintoihin, leikkaaviin piirteisiin, saranallisiin niveliin,
terdviin reunoihin, rakoniveliin ja kohtiin, joissa on pienia osia
tai jousia. Ontelot, pohjalliset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla pitkad, kapeaa nailonharjaa / piipunrassia. Tyénna
tiukasti sopiva, pitkd, kapea harja / piipunrassi onteloon,
pohjalliseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla
kun tydnnét sisddn ja ulos useita kertoja.
Vaihe 4: Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina,
kayta ja liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos
varmasti saavuttaa kaikki pinnat.
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Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.
Vaihe 5: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedella vahintaan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti ontelot, kanyylit ja muut
vaikeapdadsyiset alueet.
Vaihe 6: Valmistele pesuainetta sisaltava ultradganihaude
ja poista kaasu valmistajan ohjeiden mukaisesti. Upota
instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen ja ravistele
niitd varovasti niihin jaaneiden kuplien poistamiseksi.
Ontelot, pohjalliset reiit ja kanylaatiot on huuhdeltava
ruiskulla kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, etta
kaikki instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen
kanssa. Puhdista instrumentit ultradanelld kayttaen laitteen
valmistajan suosittelemaa aikaa, lampétilaa ja taajuutta, joka
on ihanteellinen kiytetyn pesuaineen suhteen. Suositellaan
vahintddn kymmentd (10) minuuttia.
Huomautus: Pidi ruostumattomasta terdksesti valmistetut
instrumentit erilliin muista metalli-instrumenteista
ultradanipuhdistuksen aikana elektrolyysin valttimiseksi.
Avaa saranalliset instrumentit kokonaan ja kayta
metalliverkosta valmistettuja Koreja tai tarjottimia, jotka
on suunniteltu kaytettiavaksi ultraddnipuhdistimissa.
Suositellaan, ettd ultradgdnipuhdistuksen tehoa seurataan
saannollisesti kdyttamalla ultraddnidetektoria tai
alumiinifolio-, TOSI™- tai SonoCheck™-testia.
¢ Vaihe 7: Poista instrumentit ultradanihauteesta ja huuhtele
puhdistetussa vedessa vihintadn yhden (1) minuutin ajan,
tai kunnes puhdistusainejddmista tai biologisesta liasta ei
ole merkkeja. Liikuttele kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia
huuhtelun aikana. Huuhtele perusteellisesti ja voimakkaasti
ontelot, kanyylit ja muut vaikeapdasyiset alueet.
¢ Vaihe 8: Tarkista visuaalisesti, onko instrumenteissa nakyvaa
likaa ja toista puhdistusvaiheet, jos likaa on nikyvissa.
¢ Vaihe 9: Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapadasyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kayttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Yhdistetyt manuaaliset/automaattiset puhdistusvaiheet

¢ Vaihe 1: Valmistele proteolyyttinen entsyymiliuos valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

e Vaihe 2: Upota instrumentit kokonaan entsyymiliuokseen ja
ravistele niita varovasti niihin jadneiden kuplien poistamiseksi.
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Liikuttele saranoita tai liilkkuvia osia sisaltavid instrumentteja,
jotta kaikki pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Ontelot, pohjalliset reidt ja kanylaatiot on huuhdeltava ruiskulla
kuplien poistamiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd kaikki
instrumentin pinnat joutuvat kosketuksiin liuoksen kanssa.
Vaihe 3: Liota instrumentteja vahintaan 10 minuutin ajan.
Harjaa pintoja pehmealld nailonharjalla, kunnes kaikki nakyva
lika on poistunut. On kiinnitettava erityista huomiota rakoihin,
karkeisiin pintoihin, leikkaaviin piirteisiin, saranallisiin niveliin,
terdviin reunoihin, rakoniveliin ja kohtiin, joissa on pienia osia
tai jousia. Ontelot, pohjalliset reidt ja kanyylit on puhdistettava
kayttamalla pitkad, kapeaa nailonharjaa / piipunrassia. Tyonna
tiukasti sopiva, pitkd, kapea harja / piipunrassi onteloon,
pohjalliseen reikaan tai kanyyliin kiertavalla liikkeelld, samalla
kun tyonnét sisdén ja ulos kolme (3) kertaa.

Vaihe 4: Kun instrumenttien osat ovat nesteeseen upotettuina,
kayta ja liikuttele kaikkia niiden liikkuvia osia, jotta pesuliuos
varmasti saavuttaa kaikki pinnat.

Huomautus: Kaikki harjaaminen on suoritettava
entsyymiliuoksen pinnan alla, jotta voidaan minimoida
aerosolin muodostuminen kontaminoituneesta liuoksesta.
Vaihe 5: Poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele
hanavedelld vahintdan yhden (1) minuutin ajan. Liikuttele
kaikkia liikkuvia ja saranallisia osia huuhtelun aikana. Huuhtele
perusteellisesti ja voimakkaasti ontelot, kanyylit ja muut
vaikeapddsyiset alueet.

Vaihe 6: Aseta instrumentit sopivaan, validoituun pesu-/
desinfiointikoneeseen. Noudata pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeita kun lataat instrumentit, jotta puhdistus
olisi mahdollisimman tehokasta. Tama tarkoittaa muun muassa
sitd, etta kaikki instrumentit avataan, koverat instrumentit
asetetaan sivuittain tai ylosalaisin, kdytetdaan pesukoneita
varten suunniteltuja koreja ja tarjottimia, ja raskaammat
instrumentit asetetaan tarjottimien ja korien pohjalle. Jos pesu-/
desinfiointikone siséltda erityisia telineita (esim. kanyyleja
sisdltaville instrumenteille), kayta niitd valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Vaihe 7: Kisittele instrumentit tavanomaisella pesu-/
desinfiointikoneen ohjelmalla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Seuraavia pesuohjelman minimisykliparametreja suositellaan:
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Jakso | Kuvaus

1 Esipesu ¢ Kylmd, pehmennetty vesijohtovesi o
2 minuuttia
2 Entsyymisuihkutus ja liotus ¢ Kuuma, pehmennetty
vesijohtovesi ¢ 1 minuutti
3 Huuhtelu  Kylma, pehmennetty vesijohtovesi
4 Pesuainepesu ¢ Kuuma (64-66 °C) vesijohtovesi o
2 minuuttia
5 Huuhtelu ¢ Kuuma (64-66 °C) puhdistettu vesi o
1 minuutti
6 Kuuma ilmakuivaus (116 °C) ¢ 7-30 minuuttia

Huomautus: Pesu-/desinfiointikoneen valmistajan ohjeita
on noudatettava. On kdytettdva pesu-/desinfiointikonetta,
jonka teho on osoitettu (esim. FDA:n (Yhdysvaltain
elintarvike- ja ladkevirasto) hyviaksyma, validoitu

ISO 15883:n mukaisesti). Kuivausaika nédytetdin alueena,
koska se riippuu pesu-/desinfiointikoneeseen asetetun
kuorman koosta. Monet valmistajat esiohjelmoivat
pesu-/desinfiointikoneensa standardiohjelmilla

ja ne voivat sisaltia lammolla tehtivan matalan

tason desinfiointihuuhtelun pesuainepesun jilkeen.
Liampoéhuuhtelu voidaan tehda lampoétilassa 82-93 °C, ja se
soveltuu niille instrumenteille.

Desinfiointi
¢ Instrumenteille on tehtédva lopullinen sterilointi ennen kayttoa.
Katso sterilointiohjeet alla.

Kuivaus

Kuivaa instrumentit puhtaalla, imukykyiselld,
nukkaamattomalla liinalla. Onteloiden, reikien, kanyylien ja
vaikeapéadsyisten kohtien kosteuden poistoon voidaan kadyttaa
puhdasta, suodatettua paineilmaa.

Tarkastus ja testaus

« Puhdistamisen jalkeen kaikki laitteet on tarkastettava
perusteellisesti ja tutkittava, onko niissa biologisen lian tai
pesuaineen jdamia. Jos kontaminaatiota on edelleen, toista
puhdistuskasittely.

o Tutki jokainen laite visuaalisesti ja varmista, ettd se on
kokonainen eika siind ole vaurioita tai liiallista kulumista. Jos
havaitaan vaurioita tai kulumista, joka voisi heikentaa laitteen
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toimintaa, dla kasittele sita enempaa. Ota yhteys Tecomet-

edustajaan tuotteen vaihtamiseksi uuteen.

Kun tutkit laitteita, kiinnitd huomiota seuraaviin:

» leikkaavissa terissa ei saa olla lovia, terdn on oltava tasainen.

¢ leukojen ja hampaiden on kohdistuttava oikein.

« liikkuvien osien on toimittava takertelematta koko
liikeradalla.

e lukitusmekanismien on kiinnityttava turvallisesti ja

sulkeuduttava helposti.

pitkat ja ohuet instrumentit eivit saa olla taipuneita tai

vaantyneita.

mikali instrumentit ovat osa suurempaa kokoonpanoa,

tarkista, ettd kaikki osat ovat kéytettdvissd ja ne voidaan

koota helposti.

Polymeeripinnoilla ei saisi nékya liiallisen pintavaurion

merkkeja (esim. hiushalkeilua, murtumia tai kerrosten

irtoamista), vadristymista tai selvaa vaantymista. Jos

instrumentti on vahingoittunut, se taytyy vaihtaa uuteen.

Huolto ja voitelu

Liikkuvia osia (esim. saranat, rakonivelet, liukuvat tai pyorivat
osat) sisdltdvat instrumentit on puhdistamisen jalkeen ja
ennen sterilointia voideltava vesiliukoisella voiteluaineella,
kuten Preserve®-voiteluaineella, kirurgisten instrumenttien
voiteluaineella tai vastaavalla aineella. Noudata aina
voiteluaineen valmistajan ohjeita, mita tulee esilaimennukseen,
kayttoikddn ja kayttotapaan.

Pakkaus sterilointia varten

 Yksittdiset laitteet voidaan pakata ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitettuun sterilointipussiin tai -kdireeseen. Pakkaamisen
aikana on oltava huolellinen, jotta pussi tai kiare ei repeydy.

Laitteet on kadrittava kayttaen AAMI (Association for the

Advancement of Medical Instrumentation) -kaksoiskaaretta tai
vastaavaa menetelmaa.

Uudelleen kaytettavia kddreita ei suositella.

Instrumentit voidaan pakata muiden laitteiden mukana jaykille
yleiskayttoisille tarjottimille ja koteloihin, seuraavin ehdoin:

o Aseta kaikki laitteet niin, ettd hoyry padsee kaikkiin pintoihin.
Avaa saranalliset laitteet ja varmista, ettd laitteet puretaan
siind maarin kuin mahdollista.

« Kotelot tai tarjottimet on kaarittava ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitettuun sterilointikaareeseen kayttaen
AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation) -kaksoiskaarettd tai vastaavaa menetelmaa.
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o Kaarityn kotelon tai tarjottimen kokonaispaino saa olla
korkeintaan 11,4 kg.
« Jos laite steriloidaan osana instrumenttisarjaa, joka on asetettu

jaykkaan astiaan, hoitolaitoksen vastuulla on varmistaa,

ettd suositeltavat steriloinnin minimiparametrit tayttyvat,
koska instrumenttikuorman muutokset voivat vaikuttaa
sterilointitehoon. Kaytd vain hyvéksyttyja sterilointikaareits,
kun Kasittelet jaykkia astioita, joissa kdareitd tarvitaan.

Sterilointi

Kosteaa kuumuutta / hoyrya kayttava sterilointi on suositeltava
menetelma Tecomet-instrumenteille.

Suositellaan hyviksytyn kemiallisen indikaattorin kdyttoa
jokaisen sterilointikuorman kanssa.

Tutki aina sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja noudata
niitd, mitd tulee kuorman jarjestelyyn ja laitteen kayttoon.
Sterilointilaitteen tulee olla tutkitusti tehokas (esim. FDA:n
(Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto) hyvaksymd, prosessin
validointi, huoltokasikirja).

Seuraavassa taulukossa luetellaan validoidut altistumisajat

ja -lampétilat, joilla saavutetaan steriiliyden vaatimustaso
(sterility assurance level, SAL) 10°°.

. . oo o | Minimialtistusaika
Syklin tyyppi | Minimilampotila (kaaritty)
Esityhjio/ 132°C 4 minuuttia
tyhjiopulssi

Kuivaus ja jadhdytys

 Suositeltu kuivausaika yksikddreisille instrumenteille on

30 minuuttia, ellei muuta mainita laitteen teknisten tietojen
ohjeissa.

Niiden instrumenttien kohdalla, jotka késitelladn astioiden
ja kddreeseen pakattujen tarjottimien sisall, kuivausajat
voivat vaihdella pakkaustyypin, instrumenttityypin,
sterilointilaitteen tyypin ja kokonaiskuorman mukaan.
Suositeltu vdhimmaiskuivausaika on 30 minuuttia. Kosteiden
pakkausten vélttdmiseksi voidaan kuitenkin tarvita
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, etta
terveydenhuollon tarjoaja todentaa kuivausajat.

Kuivatuksen jilkeen suositellaan vahintddn 30 minuutin
jadhdytysaikaa, mutta pitemmat ajat voivat olla
vélttamattomia johtuen kuorman asettelusta, ympariston
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lampotilasta ja kosteudesta, laitteen mallista ja kdytetysta
pakkaustavasta.
Huomautus: Kuivausaikoja on kenties tarpeen pidentii, jos
kuormat ovat suurempia.
Huomautus: Maailman terveysjarjeston (WHO)
suosittelemat desinfiointi/hdyrysterilointiparametrit
sellaisten instrumenttien uudelleenkasittelyyn, joissa
TSE/CJD-kontaminaatio on huolenaihe, ovat: 134 °C
18 minuuttia. Ndma laitteet ovat ndiden parametrien
kanssa yhteensopivia.

Sailytys

* Steriilit pakatut instrumentit on sailytettiva niille
varatulla alueella, johon paasy on rajoitettu. Alueen on oltava
hyvin tuuletettu ja sen tulee suojata polyltd, kosteudelta,
hyonteisiltd, tuholaisilta sekd darimmaiselta lampétilalta/
kosteudelta.
Huomautus: Tutki jokainen pakkaus ennen kayttoa
sen varmistamiseKksi, etti steriilisuojus (esim. kiire,
pussi, suodatin) ei ole repeytynyt, puhki, siini ei nay
kosteuden tai peukaloinnin merkkeja. Jos yksikdan naista
ehdoista tayttyy, sisdltéd on pidettiva epasteriilini ja se
on uudelleenkisiteltivad puhdistamalla, pakkaamalla ja
steriloimalla.

Merkinnéissa kiytetyt symbolit

é Varoitus. Katso mukana toimitettuja
asiakirjoja.
Epasteriili
STERILE Steriili

Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii timéan
laitteen myynnin vain ladkarin toimesta tai
madrayksesta

oNLY

c € CE-merkinta

2795 CE-merkinta ja ilmoitetun elimen nro

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa
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©EEELEE

Lisamerkinta:

"MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”
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Valmistaja

Valmistuspaivamaara
Erdanumero
Tuotenumero

Katso kayttoohjeita

Kertakadyttdinen, ei saa kdyttad uudelleen

(Vain manuaaliseen kdyttoon) Laitetta ei saa
kiinnittad sahkovirran lahteeseen ja laite on
tarkoitettu vain kasin kasiteltavaksi.

Laite taytyy irrottaa puhdistamista ja
sterilointia varten.



| NORSK |

Anbefalt stell, rengjoring og sterilisering
for gjenbrukbare instrumenter

BRUKSANVISNING
Disse instruksjonene samsvarer med ISO 17664 og gjelder
folgende:

¢ Gjenbrukbare kirurgiske instrumenter og tilbehgr (levert

som ikke-sterile og sterile [STERILE]) levert av Tecomet
som er ment for reprosessering i helseinstitusjon. Alle
instrumentene kan trygt og effektivt reprosesseres ved

a fplge instruksjonene for manuell rengjgring eller en
kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring som
finnes i dette dokumentet MED MINDRE noe annet er
oppgitt i instruksjonene som folger med et spesifikt
instrument.

o [kke-sterile instrumenter til engangsbruk ®.
« Sterile instrumenter til engangsbruk Q.

Iland der kravene til reprosessering er strengere enn det som
er oppgitt i dette dokumentet, er det brukerens/prosessererens
ansvar a overholde slike krav i henhold til gjeldende lover og
forordninger.

Disse instruksjonene for reprosessering er validert som
tilstrekkelige til & klargjgre gjenbrukbare instrumenter for bruk.
Det er brukerens/sykehusets/helsepersonellets ansvar a pése at
reprosesseringen utfgres ved bruk av egnet utstyr og materiell,
og at personalet har fatt riktig oppleering for a fa det gnskede
resultatet. Dette krever normalt at utstyret og prosessene er
validerte og overvakes rutinemessig. Ethvert avvik fra disse
instruksjonene, av brukeren/sykehuset/helsepersonellet,

skal evalueres for effektivitet for & unnga mulige ugnskede
konsekvenser.

ADVARSLER

A\

o Instrumenter som leveres IKKE-STERILE , ma rengjgres og
steriliseres pa riktig mate fgr hver bruk.
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Instrumenter som er merket for engangsbruk ®, er beregnet til
4 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 palitelighet av funksjonen.
Reprosesseringsinstruksjonene gjelder ikke for sterile
instrumenter til engangsbruk Q.

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

, md rengjgres og steriliseres ifglge disse instruksjonene fgr
hver bruk.

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
péfplgende rengjgrings- og steriliseringstrinn er enklere nar
ikke blod, kroppsveesker og vevsrester har fatt tgrke pa 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 a grundig rengjgre

slike instrumentegenskaper manuelt fgr enhver automatisk
rengjgringsprosess.

Metallbgrster og skurende puter ma ikke brukes under
manuell rengjgring. Slike materialer vil skade instrumentenes
overflate og finish. Bruk bare nylonbgrster med myk bust og
piperensere.

Ikke plasser tunge 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 & unnga mineralavsetninger.

Ikke prosesser instrumenter med polymerkomponenter ved
temperaturer lik eller hgyere enn 140 °C, da det vil forarsake
alvorlig overflateskade pa polymeren.

Smgremidler med olje eller silikon skal ikke brukes pa
kirurgiske instrumenter.
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Fgr rengjgring og sterilisering skal alle instrumenter
demonteres, hvis det er mulig.

Personlig verneutstyr (PPE) skal brukes ved handtering av
eller arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte
instrumenter.

Forholdsregler

o Fgderal lov i USA begrenser salg av denne enheten til salg av
eller pd bestilling fra lege.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang for
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje,
ma ikke brukes.

Veer spesielt oppmerksom pa hurtigkoblinger og utlgserknapper,
samt skjeereegger, skarpe spisser og tenner.

Hvis de er til stede, md sikkerhetshetter og annet beskyttende
emballasjemateriell fjernes fra instrumentene fgr fgrste
rengjgring og sterilisering.

Som med ethvert kirurgisk instrument ber vi deg veere spesielt
ngye med 4 sikre at det ikke legges stor kraft pa instrumentet
under bruk. For stor kraft kan fgre til svikt i instrumentet.

Veer spesielt ngye med asepsis og & unnga anatomiske fare.

Det bgr utvises forsiktighet under handtering, rengjgring eller
avtgrking av instrumenter med skarpe skjaereegger, spisser og
tenner.

Enhetens levetid

Den forventede levetiden avhenger av bruksfrekvensen og
stellet og vedlikeholdet instrumentene far. Likevel, selv med
riktig hdndtering, stell og vedlikehold, kan det ikke forventes at
gjenbrukbare instrumenter varer evig. Det er derfor ikke mulig
a gi et ngyaktig estimat av slutten pa levetiden for disse typene
manuelle, gjenbrukbare enheter.

Instrumentene skal inspiseres for skade og slitasje hver gang fgr
bruk. Instrumenter som viser tegn til skade eller stor slitasje,
ma ikke brukes.

P4 grunn av slitasjen som kutte- og oppremmingsinstrumenter
har, er levetiden til disse typene enheter 1 r. Disse enhetene skal
inspiseres med henblikk pa slitasje og nedbrytning far hver bruk.
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 minimalt, med mindre noe
annet er notert. Enden pa levetiden til kirurgiske instrumenter
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i rustfritt stal eller annet metall bestemmes som regel ut fra
slitasje og skade pafgrt under tiltenkt kirurgisk bruk.
Instrumenter som bestar av polymerer eller som inneholder
polymerkomponenter, kan steriliseres ved bruk av damp. De

er imidlertid ikke like holdbare som tilsvarende instrumenter

i metall. Hvis polymeroverflatene viser tegn til stor
overflateskade (f.eks. krakelering, sprekker eller delaminering)
eller vridning eller er synlig skjeve, skal de byttes ut. Kontakt
din representant for Tecomet dersom du har behov for
utskifting.

Ikke-skummende, pH-ngytrale enzymholdige rengjgringsmidler
anbefales for prosessering av gjenbrukbare instrumenter.
Alkaliske midler med en pH pa 12 eller mindre kan brukes

til & 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 (C]D) 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.

INSTRUKSJONER

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,
seerlig av instrumenter med komplekse egenskaper som
lumen, sammenfgyde overflater, blindhull og kanyler.

Hvis instrumentene ikke kan blgtlegges eller holdes fuktige,
bgr de rengjgres innen 30 minutter etter bruk for 8 minimere
muligheten for at de tgrker fgr rengjgring.

Oppbevaring og transport

o Brukte instrumenter skal transporteres til sentralforsyningen
for reprosessering i lukkede eller tildekte beholdere for & hindre
risiko for ungdig kontaminering.

Klargjering for rengjering

o Instrumenter med flere komponenter skal demonteres fgr
rengjgring. Demonteringen er stort sett selvforklarende nar
det er ngdvendig. For mer kompliserte instrumenter finnes det
imidlertid bruksanvisninger som skal fglges.

o Alle rengjgringslgsninger skal klargjgres ved den
bruksfortynning og temperatur som anbefales av produsenten.
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Det kan brukes myknet springvann for a klargjgre
rengjgringslgsningene.

Merk: Ferske rengjgringslgsninger skal klargjgres nar
eksisterende lgsninger blir svaert kontaminerte (uklare).

Trinn for manuell rengjgring

Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for  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 & 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. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker, ru
overflater, skjeereegger, hengslede ledd, skarpe kanter, hengsler
og omrader med sma komponenter eller fjeerer. Lumen, blindhull
og kanyler skal rengjgres ved bruk av en lang, smal nylonbgrste/
piperenser. Fgr en lang, smal bgrste/piperenser som fyller godt,
inn i hulrommet, blindhullet eller kanylen med en vribevegelse,
og skyv den inn og ut flere ganger.

Trinn 4: Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere
alle bevegelige deler pa instrumentene for a sikre at
rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for 4 minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte Igsningen.

Trinn 5: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig &
komme til.

Trinn 6: Klargjgr et ultralyd-rengjgringsbad med
rengjgringsmiddel, og avgass i henhold til produsentens
anbefalinger. Senk instrumentene helt ned i
rengjgringslgsningen og rist dem forsiktig for 4 fjerne eventuelle
bobler som sitter fast. Lumen, blindhull og kanyleringer skal
skylles med en sprgyte for a fjerne bobler og sikre at alle
instrumentoverflatene kommer i kontakt med Igsningen.
Rengjgr instrumentene sonisk i den tiden, temperaturen og
frekvensen som anbefales av utstyrsprodusenten, og som

er optimale for det rengjgringsmidlet som brukes. Minst ti

(10) minutter er anbefalt.
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Merk: SKill instrumenter i rustfritt stil fra andre

metallinstrumenter under rengjgring med ultralyd

for 4 unnga elektrolyse. Apne hengslede instrumenter

helt og bruk nettkurver eller brett som er utformet for

ultralyd-rengjgringsmaskiner. Regelmessig overvaking

av ytelsen til sonisk rengjgring ved bruk av en detektor

for ultralydaktivitet, aluminiumsfolietest, TOSI™ eller

SonoCheck™ anbefales.

Trinn 7: Ta instrumentene ut av ultralydbadet og skyll dem i

renset vann i minst ett (1) minutt eller til det ikke er tegn til

rester av rengjgringsmiddel eller biologisk smuss. Beveg alle

bevegelige og hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig

og aggressivt lumen, hull, kanyler og andre omrdder der det er

vanskelig & komme til.

Trinn 8: Inspiser instrumentene visuelt for synlig smuss og

gjenta rengjgringstrinnene dersom det observeres gjenvarende

smuss.

¢ Trinn 9: Tork instrumentene med en tgrr, absorberende, lofri
Kklut. Ren, filtrert trykkluft kan brukes til & fjerne fukt fra lumen,
hull, kanyler og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Trinn for kombinasjon av manuell og automatisk rengjgring
o Trinn 1: Klargjgr en proteolytisk enzymlgsning i henhold til
produsentens anvisninger.

Trinn 2: Senk instrumentene helt ned i enzymlgsningen og
rist dem forsiktig for a fjerne bobler som sitter fast. Beveg
hengslede instrumenter eller bevegelige deler for & sikre at alle
overflatene kommer i kontakt med Igsningen. Lumen, blindhull
og kanyleringer skal skylles med en sprgyte for a fjerne bobler
og sikre at alle instrumentoverflatene kommer i kontakt med
Igsningen.

Trinn 3: Legg instrumentene i blgt i minst 10 minutter. Skrubb
overflatene med en bgrste med myk nylonbust til alt synlig
smuss er fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa sprekker,
hengslede ledd, ru overflater, skjeerefunksjoner, skarpe kanter,
hengsler og omrader med sma komponenter eller fjerer. Lumen,
blindhull og kanyler skal rengjgres ved bruk av en lang, smal
nylonbgrste/piperenser. Fgr en lang, smal bgrste /piperenser
som fyller godt, inn i hulrommet, blindhullet eller kanylen med
en vribevegelse, mens du skyver den inn og ut tre (3) ganger.
Trinn 4: Mens de ligger i blgt, skal du aktivere og mangvrere
alle bevegelige deler pd instrumentene for a sikre at
rengjgringslgsningen kommer til pa alle overflater.

Merk: All skrubbing skal utfgres under enzymlgsningens
overflate for @ minimere muligheten for aerosolisering av
den kontaminerte lgsningen.
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o Trinn 5: Ta instrumentene ut av enzymlgsningen og skyll med
springvann i minst ett (1) minutt. Beveg alle bevegelige og
hengslede deler mens du skyller. Skyll grundig og aggressivt
lumen, hull, kanyler og andre omrader der det er vanskelig &
komme til.

Trinn 6: 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. apne
alle instrumenter, plasser konkave instrumenter pa siden eller
opp ned, bruk kurver og brett som er laget for vaskemaskiner,
sett tunge instrumenter nederst i brettene og kurvene. Hvis
vaskemaskinen/desinfektoren er utstyrt med spesialhyller
(f.eks. for kanylerte instrumenter), skal disse brukes i henhold
til produsentens anvisninger.

Trinn 7: Prosesser instrumentene ved bruk av en av
vaskemaskinens/desinfektorens standard instrumentsykluser
i henhold til produsentens anvisninger. De fglgende
minimumsparametrene for vaskesyklus anbefales:

Syklus | Beskrivelse

1 Forvask e Kaldt, myknet springvann ¢ 2 minutter

2 Enzymspray og -blgtlegging ¢ Varmt, myknet
springvann ¢ 1 minutt

3 Skylling ¢ Kaldt, myknet springvann

4 Vask med rengjgringsmiddel « Varmt (64-66 °C)
springvann ¢ 2 minutter

5 Skylling e Varmt (64-66 °C), renset vann ¢ 1 minutt

6 Varmlufttgrking (116 °C) ¢ 7-30 minutter

Merk: Anvisningene fra produsenten av vaskemaskinen/
desinfektoren skal felges. En vaskemaskin/desinfektor med
dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjenning, 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 standardsyKkluser, og disse kan inkludere en

termisk lavniva desinfiserende sKkylling etter vask med
rengjgringsmiddel. Den termiske skyllingen kan utfgres
ved (82-93 °C) og er kompatibel med disse instrumentene.
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Desinfisering

o Instrumentene ma sluttsteriliseres fgr bruk. Se
steriliseringsanvisninger nedenfor.

Terking

¢ Tgrk instrumentene med en tgrr, absorberende, lofri klut. Ren,
filtrert trykkluft kan brukes til & fjerne fukt fra lumen, hull,
kanyler og omrader der det er vanskelig 8 komme til.

Inspeksjon og testing

o Alle instrumenter bgr undersgkes ngye for gjenveerende
biologisk smuss eller rengjgringsmiddel etter rengjgring.

Hvis det fremdeles finnes kontaminering, gjentas
rengjgringsprosessen.

Inspiser visuelt alle enheter for fullstendighet, skade og
overdreven slitasje. Hvis det observeres skade eller slitasje

som kan forringe enhetens funksjon, skal den ikke prosesseres
videre. Ta kontakt med din Tecomet-representant for utskifting.
Se etter fglgende nar du inspiserer enhetene:

Skjeereegger skal vaere fri for hakk og ha en kontinuerlig egg.
Kjever og tenner skal veere riktig innrettet.

Bevegelige deler skal fungere jevnt innenfor det tiltenkte
bevegelsesomradet.

Lasemekanismer skal festes godt og lukkes lett.

Lange, tynne instrumenter skal veere fri for bgyning eller
vridning.

Der instrumentene er en del av en stgrre sammenstilling, skal
det kontrolleres at alle komponentene er tilgjengelige og lett
kan monteres.

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.

Vedlikehold og smgring

Etter rengjgring og far sterilisering skal instrumenter med
bevegelige deler (f.eks. hengsler, skapléser, glidende eller
roterende deler) smgres med et vannlgselig smgremiddel
som Preserve®, smgremiddel for kirurgiske instrumenter
eller tilsvarende. Fglg alltid anvisningene fra produsenten
av smgremidlet for bruksfortynning, oppbevaringstid og
péferingsmetode.

Emballasje for sterilisering
« Enkeltenheter kan pakkes i en medisinsk steriliseringspose

eller omslag. Det md utvises forsiktighet ved pakking slik at
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posen eller omslaget ikke revner. Enheter skal pakkes ved
bruk av AAMIs (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation) metode med dobbeltomslag eller tilsvarende
metode.
¢ Gjenbrukbare omslag anbefales ikke.
¢ Instrumenter kan pakkes i stive brett og esker til generell bruk
sammen med andre enheter pa fglgende betingelser:
 Plasser alle instrumentene slik at dampen kommer til pa alle
overflater. Apne hengslede enheter og pass pa at enhetene er
demonterte nar det er mulig.
« Eskene eller brettene ma pakkes i et medisinsk omslag med
AAMIs metode med dobbeltomslag eller tilsvarende.
« Den totale vekten pa den pakkede esken eller brettet skal
ikke overstige 11,4 kg.
¢ Hvis enheten steriliseres som en del av et instrumentsett
i en stiv beholder, er det helseforetakets ansvar & sikre at
minimumsparametrene som er anbefalt for sterilisering
folges, da endringer i instrumentmengden som settes inn, kan
pavirke effektiviteten til steriliseringen. Bruk kun godkjente
steriliseringsomslag ved prosessering av stive beholdere som
krever dem.

Sterilisering

e Sterilisering med fuktig varme/damp er den anbefalte metoden
for Tecomet-instrumenter.

» Det anbefales & bruke en godkjent kjemikalieindikator i hver
steriliseringslast.

¢ Konsulter og fglg alltid produsentens anvisninger for
lastkonfigurering og drift av utstyret. Steriliseringsutstyr
skal ha dokumentert effektivitet (f.eks. FDA-godkjenning,
prosessvalidering, vedlikeholdsregistrering).

« Validerte eksponeringstider og temperaturer for & oppna et 10°
sterilitetsniva (SAL) er oppgitt i fglgende tabell.

Minimums- UL ]
Syklustype temperatur ekslzg:le(i'(l:gstld
Forvakuum/ 132°C 4 minutter
vakuumpuls
Terking og nedkjgling

¢ Den anbefalte tgrketiden for enkeltpakkede instrumenter
er 30 minutter, med mindre noe annet er notert i enhetens
spesifikasjonsinstruksjoner.
¢ Tgrketid for instrumenter prosessert i beholdere og
innpakkede brett kan variere avhengig av type emballasje,
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type instrumenter, type sterilisator og total last. En minste
tgrketid pd 30 minutter er anbefalt, men for 4 unngd 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 medfslgende dokumenter.
For store laster anbefales det at helsepersonellet verifiserer
tgrketidene.

 Det anbefales en nedkjglingstid pd minst 30 minutter etter
tgrking. Det kan ogsa vere ngdvendig med lengre tider
pa grunn av lastkonfigurasjon, omgivelsestemperatur og
-fuktighet, enhetens utforming og den innpakningen som er
brukt.

Merk: Torketiden ma kanskje gkes for stgrre laster.

Merk: Parametere for desinfisering/dampsterilisering

som anbefales av Verdens helseorganisasjon (WHO)

for reprosessering av instrumenter der det er fare for

kontaminering med TSE/CJD, er: 134 °C i 18 minutter. Disse

enhetene er kompatible med disse parameterne.

Oppbevaring

o Sterilt pakkede instrumenter skal oppbevares i et
eget omrade med begrenset adgang, som er godt ventilert og
gir beskyttelse mot stgv, fukt, insekter, skadedyr og ekstrem
temperatur/fuktighet.
Merk: Inspiser hver enkelt pakke fgr bruk for a sikre at
den sterile barrieren (f.eks. omslag, pose, filter) ikke er
revnet eller perforert eller har tegn til fuktighet eller
ser ut til a 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.

Symboler som brukes pid merkingen

A Forsiktig! Se medfglgende dokumenter.

Ikke-steril

Steril

I henhold til fgderal lov i USA kan dette
utstyret bare selges av eller etter forordning
av en lege

oNLY

c E CE-merke
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®EBEEER IR

CE-merke med nr. il teknisk kontrollorgan

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato
Lot-nummer (parti)
Katalognummer

Se bruksanvisningen

Til engangsbruk; skal ikke brukes flere
ganger

Ytterligere merking:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Enheten skal ikke kobles til en elektrisk kilde

og er kun ment a hdndteres manuelt.

Enheten mi fjernes for rengjgring og
sterilisering.
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| POLSKI |

Zalecenia dotyczace pielegnacji, czyszczenia i
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku

INSTRUKCJA UZYCIA
Instrukcje te sg zgodne z norma ISO 17664 i dotycza:

o Narzedzi chirurgicznych wielokrotnego uzytku oraz
akcesoriéw wielokrotnego uzytku (dostarczanych w stanie

niesterylnym i sterylnym [STERILE]) dostarczanych
przez firme Tecomet i przeznaczonych do regeneracji w
placéwece stuzby zdrowia. Wszystkie narzedzia moga by¢

w bezpieczny i skuteczny sposéb regenerowane z uzyciem
instrukcji dotyczacych czyszczenia recznego lub potaczenia
czyszczenia recznego i automatycznego zawartych w
niniejszym dokumencie, O ILE nie wskazano inaczej w
instrukcji dotyczacej konkretnego narzedzia.

¢ Niesterylne narzedzia jednorazowego uzytku .

e Sterylne narzedzia jednorazowego uzytku Q.
W krajach, w ktérych wymagania dotyczace regeneracji sa bardziej
restrykcyjne niz wymagania okreslone w niniejszym dokumencie,
uzytkownik/osoba dokonujaca regeneracji odpowiada za zgodno$¢
z tymi majgcymi priorytet przepisami i zaleceniami.
Niniejsze instrukcje dotyczace regeneracji zostaly zatwierdzone
jako instrukcje nadajace sig¢ do przygotowania do uzycia narzedzi
wielokrotnego uzytku. 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 osiggniecia
pozadanego wyniku; zazwyczaj wigze sie to z wymaganiem
zatwierdzania sprzetu i procedur oraz ich rutynowego
monitorowania. Wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukeji
wprowadzane przez uzytkownika/szpital/dostawce ustug
medycznych powinny by¢ oceniane pod katem skutecznosci w celu
unikniecia mozliwych skutkéw niepozadanych.
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OSTRZEZENIA

A\

Narzedzia dostarczane w postaci NIESTERYLNE] przed
kazdym uzyciem musza zosta¢ odpowiednio wyczyszczone i
wysterylizowane.

Wszystkie narzedzia oznakowane jako narzedzia jednorazowego
uzytku @ sa przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie
powinny zosta¢ wyrzucone.

Zagrozenia zwigzane z ponownym uzyciem jednorazowych )
narzedzi obejmujg miedzy innymi ryzyko zakazenia pacjenta
i/lub pogorszenie niezawodno$ci dziatania narzedzia.
Instrukcje regeneracji nie dotycza sterylnych narzedzi
jednorazowego uzytku (2.

Sterylne narzedzia jednorazowego uzytku ® sa
przeznaczone do uzycia jeden raz, a nastepnie powinny zostac
wyrzucone.

Sterylne narzedzia, ktorych sterylne opakowanie
jest widocznie uszkodzone, powinny zosta¢ wyrzucone.
Narzedzia i akcesoria wielokrotnego uzytku, ktére sa

dostarczane jako NIESTERYLNE przed kazdym uzyciem
musza zosta¢ oczyszczone i wysterylizowane zgodnie z tymi
instrukcjami.

Sterylizacja tlenkiem etylenu (EO), sterylizacja plazmowa oraz
sucha sterylizacja termiczna nie sg zalecanymi metodami do
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku. Zalecang metoda
jest sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

Sél fizjologiczna oraz $rodki do czyszczenia/dezynfekeji
zawierajgce aldehydy, chlorki, aktywny chlor, brom, bromki, jod
lub jodki powoduja korozje i nie nalezy ich uzywac.

Nie nalezy dopuszczac do wyschniecia zabrudzen
biologicznych na zanieczyszczonych urzadzeniach. Dalsze
etapy czyszczenia i sterylizacji beda tatwiejsze, jesli nie dopusci
sie do wyschniecia krwi, ptynéw ustrojowych lub pozostato$ci
tkanek na uzywanych narzedziach.

Wylacznie automatycznie czyszczenie z wykorzystaniem myjni/
dezynfektora moze nie by¢ skuteczne w przypadku narzedzi,
w ktérych obecne s kanaty, wgtebienia, rurki, powierzchnie
wspotpracujace lub inne ztozone cechy. Przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek automatycznej procedury czyszczenia zalecane
jest doktadne reczne wyczyszczenie tego typu elementow
narzedzi.
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Podczas recznego czyszczenia nie wolno uzywaé metalowych
szczotek ani szorstkich czy$cikow. Materialy te uszkadzajg
powierzchnie i wykonczenie narzedzi. Nalezy uzywac wytacznie
nylonowych szczotek i wycioréw o miekkim wtosiu.

Podczas poddawania narzedzi procesom nie nalezy
umieszcza¢ ciezKich narzedzi na delikatnych narzedziach.
Nalezy unika¢ uzywania twardej wody. Do ptukania w
wiekszo$ci mozna uzywac zmigkczonej wody z kranu, jednak
do konicowego ptukania nalezy uzywac wody oczyszczonej, aby
zapobiec powstawaniu osadéw mineralnych.

Nie nalezy regenerowac narzedzi o elementach wykonanych

z polimeréw w temperaturach rownych lub przekraczajacych
140 °C, gdyz powoduje to powazne uszkodzenia powierzchni
polimeru.

Do narzedzi chirurgicznych nie nalezy uzywac srodkéw
smarnych na bazie silikonu ani olejow.

Przed czyszczeniem i sterylizacjg nalezy rozmontowac
wszystkie narzedzia, ktérych demontaz jest mozliwy.

Podczas pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi narzedziami lub manipulowania nimi nalezy
uzywacé $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI).

Srodki ostroznosci

ony Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Nalezy zwrdci¢ szczeg6lna uwage na szybkoztacza i przyciski
zwalniajace, a takze na krawedzie tnace, ostre konicowki i zeby.
Przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacjq nalezy usuna¢ z
narzedzi nasadki zabezpieczajace i inne ochronne elementy
opakowaniowe, jesli sa obecne.

Podobnie jak w przypadku innych narzedzi chirurgicznych,
nalezy zwraca¢ uwage na to, aby podczas uzycia nie wywiera¢
nadmiernego nacisku na narzedzie. Nadmierny nacisk moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia.

Nalezy zwrdci¢ szczeg6lna uwage na zachowanie aseptyKki i
unikanie zagrozen zwigzanych z anatomia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas obchodzenia sie z
narzedziami o ostrych krawedziach tnacych, koncéwkach lub
zebach, ich czyszczenia lub wycierania.
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Czas eksploatacji urzadzenia

Spodziewany czas eksploatacji narzedzia wielokrotnego uzytku
zalezy od czestotliwo$ci uzywania, a takze od pielegnacji

i konserwacji narzedzi. Jednak nawet przy prawidtowym
obchodzeniu si¢ z narzedziami oraz poprawnej pielegnacji

i konserwacji, nie mozna oczekiwag, ze trwato$¢ narzedzi
wielokrotnego uzytku bedzie nieograniczona. Z tego wzgledu
nie jest mozliwe doktadne oszacowanie konica czasu eksploatacji
dla tego typu recznych wyrobéw wielokrotnego uzytku.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem
uszkodzen i oznak zuzycia. Nie nalezy uzywac narzedzi z
oznakami uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Ze wzgledu na duze zuzywanie si¢ narzedzi do cigcia i
rozwiercania, czas eksploatacji tego typu wyrobéw wynosi

1 rok. Wyroby te nalezy sprawdza¢ 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 procedur zgodnych z tymi instrukcjami ma
minimalny wptyw na metalowe wielorazowe narzedzia, o
ile nie wskazano inaczej. Koniec czasu eksploatacji narzedzi
chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub z innych metali na og6t
zalezy od stopnia zuzycia i uszkodzen wynikajacych z uzycia
chirurgicznego zgodnego z przeznaczeniem.
Narzedzia wykonane z polimeréw lub zawierajace elementy
wykonane z polimeru mogg by¢ sterylizowane para, jednak
nie s one tak trwate, jak ich metalowe odpowiedniki. Jezeli na
powierzchniach z polimeru widoczne sa oznaki nadmiernego
zuzycia (np. spekanie, peknigcia lub rozwarstwienie),
znieksztatcen lub wypaczen, nalezy je wymieni¢. W
sprawach dotyczacych wymiany nalezy sie skontaktowac z
przedstawicielem firmy Tecomet.
Do poddawania procesom narzedzi wielokrotnego uzytku
zaleca sie stosowanie niepieniacych srodkéw enzymatycznych i
czyszczacych o obojetnym pH.
Zasadowe $rodki czyszczace o pH 12 lub mniej moga by¢ uzywane
do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i polimerow 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 zakazZna encefalopatia gabczasta
(TSE) lub choroba Creutzfelda-Jacoba (C]D). Jest bardzo istotne,
aby zasadowe $rodki czyszczace zostaty catkowicie i doktadnie
zobojetnione i sptukane z narzedzi; w przeciwnym wypadku
moze doj$¢ do degradacji skracajacej czas eksploatacji narzedzia.
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INSTRUKCJE

Miejsce uzywania

« Usuna¢ z narzedzi nagromadzone zanieczyszczenia biologiczne
za pomoca jednorazowej chusteczki. Umiesci¢ narzedzia w
pojemniku z wodg destylowang lub przykry¢ je wilgotnymi
recznikami.
Uwaga: Zamoczenie w enzymatycznym roztworze
proteolitycznym, przygotowanym zgodnie z informacjami
producenta, utatwi czyszczenie, szczegélnie w przypadku
narzedzi o skomplikowanej geometrii, np. zawierajacych
kanaty, powierzchnie wspétpracujace, wgtebienia i rurki.

« Jezeli narzedzia nie mozna zamoczy¢ lub utrzymac w stanie
wilgotnym, nalezy je wyczysci¢ w ciagu 30 minut od uzycia, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wyschnigcia przed czyszczeniem.

Zapobieganie skazeniu i transport

o Instrumenty po uzyciu nalezy przetransportowac do centralnej
jednostki odpowiadajacej za regeneracje w zamknietych lub
przykrytych pojemnikach, aby unikna¢ zbednego ryzyka skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

Narzedzia sktadajace sie z wielu elementow nalezy
zdemontowac przed czyszczeniem. Demontaz, jesli jest
konieczny, na ogoét jest zrozumiaty sam przez sig, jednak

w przypadku skomplikowanych narzedzi dostarczane sa
instrukcje, do ktérych nalezy sie stosowac.

Wszystkie roztwory czyszczace nalezy przygotowac zgodnie z
zaleceniami producenta, jesli chodzi o rozcieniczenie uzytkowe i
temperature. Do przygotowania roztwordéw czyszczacych mozna
uzy¢ zmiekczonej wody z kranu.

Uwaga: Nalezy przygotowac $wieze roztwory czyszczace,
jesli istniejace roztwory stana sie znacznie zanieczyszczone
(metne).

Etapy czyszczenia recznego

« Etap 1: Przygotowa¢ enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

« Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z
zawiasami lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt
roztworu ze wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i
rurki nalezy przeptukac za pomocg strzykawki w celu usunigcia
pecherzykow powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze
wszystkimi powierzchniami narzedzia.
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Etap 3: Pozostawi¢ narzedzia w roztworze na co najmniej
10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomoca migkkiej szczotki
z nylonowym wtosiem do usunigcia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na szczeliny,
szorstkie powierzchnie, elementy tnace, potaczenia zawiasowe,
ostre krawedzie, zamki oraz obszary zawierajace mate elementy
lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢
uzywajac dtugiej, waskiej szczotki/wycioru z nylonowym
wiosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowana dtuga, waska szczotke/
wycior do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym,
kilkakrotnie wsuwajac ja i wysuwajac.
Etap 4: Podczas gdy narzedzia sa zanurzone w roztworze,
poruszy¢ wszystkie ruchome czesci, tak aby zapewni¢ peine
dotarcie roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.
Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywa¢
pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.
Etap 5: 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 6: Przygotowac ultradzwiekowa kapiel czyszczaca
zawierajaca detergent i odgazowac ja zgodnie z zaleceniami
producenta. Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
czyszczacym i delikatnie nimi potrzasnac, aby usuna¢ wszelkie
pozostate pecherzyki powietrza. Kanaty, wgtebienia i rurki
nalezy przeptukac za pomoca strzykawki w celu usunigcia
pecherzykéw powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu
ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Podda¢ narzedzia
czyszczeniu ultradzwiekowemu, przestrzegajac zalecen
producenta sprzetu dotyczacych czasu, temperatury i
czestotliwosci, optymalnych do uzywanego detergentu. Zaleca
sie¢ minimum dziesig¢ (10) minut czyszczenia.
Uwaga: Podczas czyszczenia ultradZwiekowego nalezy
oddzieli¢ narzedzia ze stali nierdzewnej od narzedzi
wykonanych z innych metali, aby nie dopusci¢ do
elektrolizy. Catkowicie otworzy¢ instrumenty z zawiasami i
uzy¢ drucianych koszykow lub tac przeznaczonych do myjni
ultradZwigkowych. Zalecane jest regularne monitorowanie
skutecznoSci czyszczenia ultradZzwiekowego za pomoca
detektora aktywnosci ultradzwiekow, testu z folia
aluminiowa, TOSI™ lub SonoCheck™.
Etap 7: Wyjac narzedzia z kapieli ultradzwiekowej i sptukiwac
je oczyszczong woda przez co najmniej jedna (1) minute lub
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do momentuy, kiedy nie beda widoczne pozostatosci detergentu
lub zanieczyszczen biologicznych. Podczas ptukania poruszy¢
wszystkimi ruchomymi elementami i elementami potaczonymi
na zawiasy. Doktadnie i mocno przeptuka¢ kanaty, otwory, rurki
i inne trudno dostepne obszary.

Etap 8: Skontrolowa¢ wzrokowo narzedzia pod katem
widocznych zanieczyszczen i w razie zauwazenia pozostato$ci
zanieczyszczen powtorzy¢ etapy czyszczenia.

Etap 9: Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej, chtonnej
chusteczki niepozostawiajacej wtdkien. Do usuniecia wilgoci

z kanatéw, otworéw, rurek oraz trudno dostepnych obszaréw
mozna wykorzystac czyste, filtrowane sprezone powietrze.

Etapy laczace czyszczenie reczne i automatyczne

« Etap 1: Przygotowa¢ enzymatyczny roztwor proteolityczny
zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap 2: Catkowicie zanurzy¢ narzedzia w roztworze
enzymatycznym i delikatnie nimi potrzasna¢, aby usunaé
pozostate pecherzyki powietrza. Poruszy¢ narzedzia z
zawiasami lub ruchomymi elementami, aby zapewni¢ kontakt
roztworu ze wszystkimi powierzchniami. Kanaty, wgtebienia i
rurki nalezy przeptukac za pomocg strzykawki w celu usuniecia
pecherzykow powietrza i zapewnienia kontaktu roztworu ze
wszystkimi powierzchniami narzedzia.

Etap 3: Pozostawic¢ narzedzia w roztworze na co najmniej

10 minut. Szorowa¢ powierzchnie za pomoca miekkiej szczotki
z nylonowym wtosiem do usuniecia wszystkich widocznych
zanieczyszczen. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na szczeliny,
potaczenia zawiasowe, szorstkie powierzchnie, elementy tnace,
ostre krawedzie, zamki oraz obszary zawierajgce mate elementy
lub sprezyny. Kanaty, wgtebienia i rurki nalezy wyczysci¢
uzywajac dtugiej, waskiej szczotki/wycioru z nylonowym
wiosiem. Wtozy¢ $cisle dopasowang dtugg, waska szczotke/
wycior do kanatu, wgtebienia lub rurki, ruchem obrotowym,
wsuwajac ja i wysuwajac trzy (3) razy.

Etap 4: Podczas gdy narzedzia s zanurzone w roztworze,
poruszy¢ wszystkie ruchome czesci, tak aby zapewni¢ petne
dotarcie roztworu czyszczacego do wszystkich powierzchni.
Uwaga: Wszelkie szorowanie nalezy wykonywa¢é

pod powierzchnia roztworu enzymatycznego, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ utworzenia sie aerozolu
zawierajacego zanieczyszczenia.

Etap 5: Wyja¢ narzedzia z roztworu enzymatycznego i
sptukiwac je woda z kranu przez co najmniej jedna (1) minute.
Podczas ptukania poruszy¢ wszystkimi ruchomymi elementami
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i elementami potaczonymi na zawiasy. Doktadnie i mocno
przeptukac kanaty, otwory, rurki i inne trudno dostepne obszary.
Etap 6: Umiesci¢ narzedzia w odpowiedniej, zatwierdzonej do
uzycia myjni/dezynfektorze. Przestrzegac instrukcji producenta
myjni/dezynfektora przy tadowaniu narzedzi, w taki sposéb,
aby uzyska¢ maksymalna ekspozycje przy czyszczeniu; np.
otworzy¢ wszystkie narzedzia, umie$ci¢ wkleste narzedzia na
boku lub odwrdcone, uzy¢ koszykéw i tac przeznaczonych do
myjni, umiescic ciezsze narzedzia na spodzie tac i koszykow.
Jezeli myjnia/dezynfektor jest wyposazona w specjalne

statywy (np. do narzedzi z rurkami), nalezy ich uzy¢ zgodnie z
instrukcjami producenta.

Etap 7: Regenerowac narzedzia z uzyciem standardowego
cyklu myjni/dezynfektora do narzedzi, zgodnie z instrukcjami
producenta. Zaleca sie zastosowanie nastepujacych
minimalnych parametréw cyklu mycia:

Cykl Opis

1 Mycie wstepne ¢ Zimna, zmiekczona woda z kranu
2 minuty

2 Spryskiwanie roztworem enzymatycznym i

namaczanie w nim ¢ Goraca, zmiekczona woda z
kranu ¢ 1 minuta

3 Ptukanie e Zimna, zmiekczona woda z kranu
4 Mycie detergentem ¢ Goraca woda z kranu
(64-66 °C) » 2 minuty
5 Ptukanie e Goraca (64-66 °C) woda oczyszczona ¢
1 minuta
6 Suszenie goragcym powietrzem (116 °C)  7-30 minut

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta myjni/dezynfektora. Nalezy uzywa¢ myjni/
dezynfektora o wykazanej skutecznosci (np. zatwierdzenie
FDA (amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw),
walidacja zgodnie z norma ISO 15883). Czas suszenia
pokazany jest jako zakres, poniewaz zalezy on od wielko$ci
zaladunku umieszczonego w myjni/dezynfektorze.
Myjnie/dezynfektory wielu producentéw sq wstepnie
zaprogramowane dla cykli standardowych; moga one
obejmowac ptukanie termiczne stanowiace dezynfekcje
niskiego poziomu, po myciu detergentem. Plukanie
termiczne moze by¢ prowadzone w temperaturze 82-93 °C i
jest zgodne z tymi narzedziami.

149



Dezynfekcja

Narzedzia przed uzyciem muszg zosta¢ poddane sterylizacji
koncowej. Patrz instrukcje dotyczace sterylizacji ponizej.

Suszenie

Osuszy¢ narzedzia za pomocg czystej, chtonnej chusteczki
niepozostawiajacej widkien. Do usuniecia wilgoci z kanatéw,
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 sg nadal
obecne, nalezy powtérzy¢ proces czyszczenia.

Skontrolowa¢ wizualnie wszystkie urzadzenia pod katem
kompletnosci, uszkodzen i nadmiernego zuzycia. Jezeli
widoczne sa uszkodzenia lub zuzycie, mogace pogorszy¢
funkcjonowanie urzadzenia, nie poddawac go dalszym
procesom i skontaktowac sie z przedstawicielem Tecomet w
sprawie wymiany urzadzenia.

Podczas kontrolowania urzadzen nalezy zwréci¢ uwage na
nastepujace kwestie:

» Krawedzie tnagce musza by¢ pozbawione wyszczerbien i by¢
réwne.

Szczeki i zeby musza by¢ odpowiednio wyréwnane.
Ruchome cze$ci musza sie ptynnie poruszaé w
przewidywanym zakresie ruchu.

Mechanizmy blokujace powinny sie pewnie blokowac¢ i tatwo
zamykac.

Dtugie, waskie narzedzia nie powinny wykazywac zgie¢ ani
znieksztatcen.
Jezeli narzedzia sa cze$cig wiekszego 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.

Konserwacja i smarowanie

Po wyczyszczeniu przed sterylizacja nalezy nasmarowac
narzedzia o ruchomych czesciach (np. zawiasy, zamki, przesuwne
Iub obrotowe czesci), uzywajac rozpuszczalnego w wodzie
$rodka smarujacego, takiego jak Preserve®, srodka smarujacego
do narzedzi chirurgicznych lub innego odpowiednika. Nalezy
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zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta srodka
smarujacego, jesli chodzi o rozcienczenie uzytkowe, okres
przydatnosci oraz sposéb naktadania.

Pakowanie do sterylizacji

» Pojedyncze urzadzenia mozna pakowac w torebki lub owijki
do sterylizacji przeznaczone do uzytku medycznego. Podczas
pakowania nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie rozedrzec
torebki lub owijki. Urzadzenia nalezy owija¢ uzywajac metody
podwdéjnego owijania AAMI (Stowarzyszenia ds. Postepu w
Dziedzinie Urzadzen Medycznych) lub réwnowaznej metody.
Stosowanie owijek wielokrotnego uzytku nie jest zalecane.
Narzedzia mozna pakowac na sztywnych tacach i pojemnikach
do ogdlnego uzytku, wraz z innymi urzadzeniami, przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:

¢ Utozy¢ wszystkie urzadzenia tak, aby umozliwi¢ dostep
pary do wszystkich powierzchni. Otworzy¢ urzadzenia
wyposazone w zawiasy i upewnic sie, ze urzadzenia, ktérych
demontaz jest mozliwy, sa rozmontowane.

« Pojemniki lub tace musza by¢ owiniete owijka sterylizacyjna
przeznaczong do uzytku medycznego zgodnie z metoda
podwdjnego owijania AAMI (Stowarzyszenia ds. Postepu w
Dziedzinie Urzadzen Medycznych) lub réwnowazng metoda.

¢ Catkowita waga owinietego pojemnika lub tacy nie powinna
przekraczac¢ 11,4 kg.

Jezeli narzedzie jest sterylizowane jako cze$¢ zestawu narzedzi
w sztywnym pojemniku, placéwka stuzby zdrowia jest
odpowiedzialna za zapewnienie, Ze beda osiggniete minimalne
zalecane parametry sterylizacji, ze wzgledu na to, Ze zmiana
wielko$ci zatadunku moze wptywac na skuteczno$¢ sterylizacji.
Uzywac wytgcznie zatwierdzonych owijek sterylizacyjnych do
poddawania procesom sztywnych pojemnikéw, ktére wymagaja
stosowania owijek.

Sterylizacja

¢ Zalecang metoda sterylizowania narzedzi firmy Tecomet jest
sterylizacja parowa (sterylizacja termiczna na mokro).

e Zalecane jest stosowanie zatwierdzonego wskaznika
chemicznego 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 skuteczno$¢ (np. zatwierdzenie FDA (amerykanskiej
Agengji ds. Zywnosci i Lekéw), walidacja procesu,
dokumentowanie konserwacji).
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« Zatwierdzone czasy ekspozycji oraz temperatury umozliwiajace
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL)
wynoszacego 10 sa podane w tabeli ponizej.

Temperatura vy
Rodzaj cyklu minimalna czas ekspozycji
(z owijka)
Préznia wstepna/ 132°C 4 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.

Czasy 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, jednak w
celu unikniecia 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 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, konstrukcje urzadzenia oraz uzywane opakowania.
Uwaga: W przypadku wiekszych zatadunkéw moze by¢
konieczne zastosowanie dluzszego czasu suszenia.
Uwaga: Parametry dezynfekcji/sterylizacji parowej
zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) do
regenerowania narzedzia, jesli istnieje ryzyko skazenia
prionami, TSE/CJD, to: 134 °C przez 18 minut. Te urzadzenia
sa zgodne z tymi parametrami.

Przechowywanie

o Sterylne narzedzia w opakowaniach nalezy
przechowywa¢ w przeznaczonym do tego celu pomieszczeniu o
ograniczonym dostepie, dobrze wentylowanym i zapewniajacym
ochrong przed kurzem, wilgocia, owadami, szkodnikami oraz
ekstremalnymi warto$ciami temperatury/wilgotnosci.
Uwaga: Przed uzyciem skontrolowa¢ kazde opakowanie
w celu upewnienia sie, czy bariera sterylna (np. owijka,
torebka, filtr) nie jest rozdarta, przedziurawiona, nie
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wykazuje oznak wilgoci ani §ladéw manipulacji. Jezeli
wystepuje ktores z wymienionych zjawisk, zawartos¢
opakowania jest uwazana za niesterylna i nalezy ja
ponownie poddac¢ regeneracji, wykonujac czyszczenie,
pakowanie i sterylizacje.

Symbole uzywane na etykietach

YA

oNLY

N
S
SM

©WEEEEEH

Przestroga. Zapoznac sie z zatgczona
dokumentacja.

Niesterylny

Sterylny

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE i numer jednostki
notyfikowanej

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii
Europejskiej

Producent

Data produkcji

Numer serii

Numer katalogowy
Sprawdzi¢ w instrukeji uzycia

Jednorazowego uzytku; nie uzywac
ponownie

153



Dodatkowe oznakowanie:

MANUAL USE Wy{'op nie pO.VVil’l'ieI.I 'byc podtaczany
M do zrédta zasilania i jest przeznaczony
ONL! . - :
wytacznie do obstugi reczne;j.
»REMOVE FOR Narzedzia nalezy wyjmowac w celu
CLEANING & CZ, szqczenia i ste}; li};]ac'i
STERILIZATION” %' yhzacy
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| TURKGE |

Tekrar Kullanilabilir Aletler icin Onerilen
Bakim, Temizlik ve Sterilizasyon

KULLANMA TALIMATI
Bu talimat ISO 17664 ile uyumludur ve sunlar i¢in gegerlidir:

o Tecomet tarafindan saglanan ve bir saglik bakimi tesisi
ortaminda tekrar islenmesi amaglanmis tekrar kullanilabilir

cerrahi aletler ve aksesuarlar (steril olmayan ve steril
sekilde saglanmis). Tiim aletler belirli bir aletle
gelen talimatta AKSI BELIRTILMEDIKCE bu belgede
saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik
temizlik talimati kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde
tekrar islenebilir.

e Steril olmayan tek kullanimhik ® aletler.
o Steril tek kullammlik Q) aletler.

Tekrar isleme gerekliliklerinin bu belgede bulunandan daha kat1
oldugu tilkelerde gecerli kanunlar ve ytikiimliiliiklerle uyumlu
olmak kullanici/islemcinin sorumlulugudur.

Bu tekrar isleme talimati tekrar kullanilabilir aletleri kullanima
hazirlamak agisindan yeterli olarak dogrulanmistir. Tekrar
islemenin uygun ekipman ve materyaller kullanilarak yapildigini
ve personelin istenen sonucu elde etmek lizere uygun sekilde
egitimli oldugunu dogrulamak kullanici/hastane/saglk bakimi
saglayicisinin sorumlulugundadir ve 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 igin
etkinlik bakimindan degerlendirilmelidir.

UYARILAR

A\

o STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanan aletler her
kullanimdan 6nce uygun sekilde temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

« Tek kullanimlik Q) etiketli aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmistir.
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« Tek kullanimlik ® aletlerin tekrar kullanilmasiyla iligkili
riskler arasinda hastanin enfekte olmasi ve/veya fonksiyon
giivenilirliginin azalmasi yer almakla birlikte, riskler bunlarla
sinirli degildir.

Tekrar isleme talimati Steril - tek kullanimlik ® aletler
icin gegerli degildir.

Steril - tek kullanimlik ® etiketli aletlerin bir kez
kullanilip atilmasi amaglanmistir.

Gozle goriliir hasari olan steril ambalajlardaki steril
aletler atilmahdir.

STERIL OLMAYAN bir sekilde saglanan tekrar kullanilabilir
aletler ve aksesuarlar her kullanimdan dnce bu talimata uygun
sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1s1 sterilizasyon yontemleri
tekrar kullanilabilir aletlerinin sterilizasyonu i¢in 6nerilmez.
Buhar (nemli 1s1) 6nerilen yontemdir.

Aldehid, klor, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyod igeren
temizlik/dezenfeksiyon ajanlari ve salin ¢iiriitiiciidiir ve
kullamlmamahdir.

Biyolojik kirin kontamine cihazlar iizerinde kurumasina
izin vermeyin. Sonraki tim temizlik ve sterilizasyon adimlar1
kullanilmis aletlerin tizerinde kan, viicut swvilari ve doku
kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

Bir tek basina yikayici/dezenfektor kullanilarak yapilan
otomatik temizlik, limenleri, kor delikleri, kaniilleri, eslesen
yiizeyleri ve diger karmasik 6zellikleri olan aletler i¢in etkili
olmayabilir. Herhangi bir otomatik temizlik siireci 6ncesinde
bu tiir cihaz 6zelliklerinin manuel olarak iyice temizlenmesi
onerilir.

Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler
kullamlmamalidir. Bu materyaller aletlerin yiizeyine ve
kaplamasina zarar verir. Sadece yumugak killi naylon firgalar ve
boru temizleyiciler kullanin.

Aletleri isleme sokarken agir cihazlar: narin aletlerin iizerine
yerlestirmeyin.

Sert su kullanilmasindan ka¢inilmalidir. Yumusatilmig
musluk suyu ¢ogu durulama i¢in kullanilabilir ama mineral
kalintilarini 6nlemek i¢in son durulamada aritilmis su
kullanilmahdir.

Polimer bilesenleri olan aletleri 140 °C veya lizerinde
sicakliklarda isleme sokmayin ¢iinki polimerde siddetli ytizey
hasart olusur.

Yaglar veya silikon kayganlastiricilar cerrahi aletlerde
kullanmilmamahdir.
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o Temizlik ve sterilizasyon dncesinde s6kiilmenin miimkiin
oldugu tiim aletleri sokiin.

« Kontamine olan veya olabilecek aletlerle ¢alisirken veya bunlari
kullanirken Kisisel Koruyucu Ekipman kullanilmahdir.

Onlemler

o AB.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir.

o Aletler her kullanimdan dnce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgulari gosteren
aletler kullanilmamalidir.

Hizli baglantilar ve serbest birakma diigmelerini ve ayrica kesici
kenarlar, keskin uglar ve dislere 6zellikle dikkat edin.

ilk temizlik ve sterilizasyon 6éncesinde aletlerden mevcutsa
giivenlik kapaklari ve diger koruyucu paketleme materyali
¢ikarilmahdir.

Her cerrahi aletle oldugu gibi kullanim sirasinda alete asir1 gii¢
uygulanmamasini saglamak tizere ¢ok dikkatli olunmalidir. Agir
gli¢ alet arizasina yol agabilir.

Asepsiye ve anatomik tehlikelerden kaginmaya ¢ok dikkat
edilmelidir.

Keskin kesici kenarlari, uglari ve disleri olan aletleri kullanirken,
temizlerken veya silerken dikkatli olunmahdir.

Cihaz Omrii

o Tekrar kullanilabilir aletlerin 6miir beklentisi, kullanim siklig1
ve aletlerin gordiigii bakima baglhdir. Ancak uygun muamele ve
dogru bakimla bile tekrar kullanilabilir aletlerin sonsuza kadar
dayanmasi beklenmemelidir. Bu nedenle, bu tiir manuel, tekrar
kullanilabilir cihaz tipleri i¢in kullanim émriiniin sonu dogru
sekilde tahmin edilemez.

Aletler her kullanimdan 6nce hasar ve asinma agisindan
incelenmelidir. Hasar veya fazla asinma bulgulari gosteren
aletler kullanilmamalidir.

Kesici ve oyucu aletlerin yiiksek derecede yipranmaya maruz
kalmasindan dolayy, bu tip cihazlarin émrii 1 yildir. Bu

cihazlar, her kullanimdan énce yipranma ve bozulma agisindan
incelenmelidir.

Tek kullanimlik ® aletlerin bir kez kullanilip atilmasi
amaglanmstir.

Tekrar isleme Sinirlamalari

¢ Butalimata gore tekrarlanan tekrar islemenin aksi
belirtilmedik¢e metal tekrar kullanilabilir aletler tizerinde
minimum etkisi vardir. Paslanmaz gelik veya diger metal cerrahi
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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 karsiliklar:
kadar dayanikl degillerdir. Polimer ytizeyler asir1 yiizey hasari
(orn. ¢atlama, ¢atlaklar veya delaminasyon), bulgular1 veya
distorsiyon gosterirlerse veya goriiniir sekilde biikiilmiislerse
degistirilmeleri gerekir. Degistirme gereksinimleriniz agisindan
Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

Tekrar kullanilabilir aletleri isleme sokmak i¢in kopiik
olusturmayan, nétr pH enzimatik ve temizlik ajanlar1 énerilir.
pH degeri 12 veya altinda olan alkali ajanlar kanun veya yerel
yonetmeliklerin gerektirdigi tilkelerde veya Bulasici Siingerimsi
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 kullamilabilir. Alkali temizlik ajanlarinin
cihazlarda tiimiiyle ve iyice notralize edip durulanmasi gok
onemlidir yoksa cihaz 6mriinii sinirlayan degradasyon olusabilir.

TALIMAT
Kullanma Noktas1

o Aletlerden fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir bezle giderin.
Cihazlar1 bir distile su kabina koyun veya nemli havlularla értiin.
Not: Ureticiye gore hazirlanmis proteolitik enzim
soliisyonuna batirma 6zellikle liimenler, eslesen yiizeyler,
kor delikler ve kaniiller gibi karmagik 6zellikleri olan
aletlerde temizlemeyi kolaylastirir.

o Aletler siviya batirilamiyor veya nemli tutulamiyorsa temizlik
oncesinde kuruma potansiyelini minimuma indirmek iizere
kullanimdan sonraki 30 dakika iginde temizlenmelidir.

Kaba Koyma ve Tasima

o Kullanilmis aletler tekrar isleme i¢in merkezi isleme tinitesine
gereksiz kontaminasyon riskini 6nlemek agisindan kapali veya
kapakl kaplar iginde tasinmalidir.

Temizlik i¢cin Hazirhk

« Bir ¢ok bilesenden olusan aletler temizlik dncesinde
sokiilmelidir. Gerekli durumlarda sokiilmenin nasil yapilacagi
genellikle bellidir ancak daha karmasik aletler i¢in kullanma
talimati saglanmistir ve izlenmelidir.

o Tiim temizlik soltisyonlar iireticinin dnerdigi kullanma
diliisyonu ve sicakliginda hazirlanmalidir. Temizlik soliisyonlarini
hazirlamak igin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir.
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Not: Mevcut soliisyonlar ¢ok kontamine (bulanik) hale
geldiginde taze temizlik soliisyonlar1 hazirlanmahidir.

Manuel Temizlik Adimlari

o Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.
¢ Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmis
kabarciklari gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim yiizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Liimenler, kor delikler
ve kanitilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun
tiim alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir.
e Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri tiim
goriniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi bir firgayla
firgalayin. Yariklar, kabalastirilmis ytizeyler, kesici 6zellikler,
menteseli eklemler, keskin kenarlar, kilitli menteseler ve kiigiik
bilesenler veya yaylari olan bélgelere 6zellikle dikkat edilmelidir.
Liimenler, kor delikler ve kaniiller uzun ve ince naylon killi bir
firca/boru temizleyici kullanilarak temizlenmelidir. Limen,
kor delik veya kantil i¢ine birkag kez igeri itip disari ¢ekerken
déndiirme hareketiyle uzun ve dar ve siki oturan bir firca/boru
temizleyiciyi yerlestirin.
Adim 4: Siviya batirilmigken, tiim yiizeylerin temizlik
sollisyonuna tamamen maruz kalmasini saglamak tizere
aletlerin tiim hareketli kisimlarini ¢alistirin ve manevra yaptirin.
Not: Tiim fir¢alama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmalidir.
Adim 5: 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 6: Deterjanla bir ultrasonik temizlik banyosu hazirlayin
ve lireticinin dnerilerine gore gazini ¢ikartin. Aletleri temizlik
sollisyonuna tamamen batirin ve varsa kalmis kabarciklari
gidermek tizere hafif¢e sallaym. Liimenler, kor delikler ve
kantilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun tiim
alet yiizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gecirilmelidir. Aletleri ekipman tireticisinin 6nerdigi stire,
sicaklik ve siklikla ve kullanilan deterjan i¢in optimum sekilde
sonikasyona tabi birakin. Minimum on (10) dakika onerilir.
Not: Paslanmaz celik aletleri ultrasonik temizlik sirasinda
elektrolizden kacinmak i¢in diger metal aletlerden
ayirin. Menteseli aletleri tamamen a¢in ve ultrasonik
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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 6nerilir.

Adim 7: Aletleri ultrasonik banyodan ¢ikarin ve saflagtiriimig
suda minimum bir (1) dakika veya kalinti1 deterjan ya da
biyolojik kir bulgusu olmayincaya kadar durulayin. Tiim hareket
ettirilebilir ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket
ettirin. Limenler, delikler, kantiller ve erisilmesi zor diger
bolgelerden iyice ve kuvvetli bir sekilde sivi gegirin.

Adim 8: Aletleri goriiniir kir agisindan gorsel olarak inceleyin ve
kalan kir gozlenirse temizlik adimlarini tekrarlayin.

Adim 9: Aletleri temiz, emici, lif birakmayan bir bezle kurutun.
Liimenler, delikler, kaniiller ve erisimi zor bélgelerden nemi
¢ikarmak i¢in temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

Kombinasyon Manuel/Otomatik Temizlik Adimlar:

Adim 1: Ureticinin talimatina gére bir proteolitik enzim
soliisyonu hazirlayin.

Adim 2: Aletleri enzim soliisyonuna tamamen batirin ve kalmig
kabarciklar gidermek tizere hafifce sallayin. Mentese veya
hareketli kisimlari olan aletleri soliisyonun tiim ytizeylere temas
etmesini saglamak iizere hareket ettirin. Limenler, kor delikler
ve kaniilasyonlardan kabarciklari gidermek ve soliisyonun

tiim alet ytlizeylerine temasini saglamak i¢in bir siringayla sivi
gegcirilmelidir.

Adim 3: Aletleri minimum 10 dakika siviya batirin. Yiizeyleri
tlim goriiniir kir giderilinceye kadar yumusak naylon killi bir
fircayla fircalayin. Yariklar, mentegeli eklemler, kabalastirilmig
yuzeyler, kesici 6zellikler, keskin kenarlar, kilitli menteseler

ve kiiciik bilesenler veya yaylarin oldugu bolgelere 6zellikle
dikkat edilmelidir. Liimenler, kor delikler ve kaniiller uzun

ve ince naylon killi bir firga/boru temizleyici kullanilarak
temizlenmelidir. Liimen, kor delik veya kaniil igine ti¢ (3) kez
iceri itip digar1 ¢ekerken dondiirme hareketiyle uzun ve dar ve
siki oturan bir firca/boru temizleyiciyi yerlestirin.

Adim 4: Siviya batirilmigken, tiim yiizeylerin temizlik
soliisyonuna tamamen maruz kalmasini saglamak tizere
aletlerin tiim hareketli kisimlarini ¢alistirin ve manevra yaptirin.
Not: Tiim fircalama, kontamine soliisyonun aerosol haline
gelmesi potansiyelini minimuma indirmek i¢in enzim
soliisyonu yiizeyi altinda yapilmahdir.

Adim 5: Aletleri enzim soliisyonundan ¢ikarin ve minimum bir
(1) dakika musluk suyunda durulayin. Tiim hareket ettirilebilir
ve menteseli kisimlar1 durulama sirasinda hareket ettirin.
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Liimenler, delikler, kaniiller ve erisilmesi zor diger bolgelerden
iyice ve kuvvetli bir sekilde siv1 gegirin.

Adim 6: Aletleri uygun onaylanmis bir yikayici/dezenfektére
yerlestirin. Aletleri temizlige maksimum sekilde maruz
kalmalari i¢in yikayici/dezenfektor tireticisinin talimatini
izleyin; 6rnegin tiim aletleri a¢in, konkav aletleri yanlari iizerine
veya ters koyun, yikayicilar i¢in tasarlanmis sepetler veya
tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsiler ve sepetlerin altina
yerlestirin. Yikayici/dezenfektor 6zel raflarla (6rn. kantile aletler
icin) donatilmigsa bunlari iireticinin talimatina goére kullanin.
Adim 7: Aletleri tireticinin talimatina gore bir standart yikayici/
dezenfektor aleti dongiist kullanarak isleyin. Asagidaki
minimum yikama dongtisii parametreleri 6nerilir:

Doéngii | Tanimlama

1 On yikama ¢ Soguk Yumugatilmis Musluk Suyu
2 dakika
2 Enzim Spreyi ve Enzime Batirma e Sicak

Yumusatilmis Musluk Suyu e 1 dakika

Durulama e Soguk Yumusatilmig Musluk Suyu

4 Deterjanl Yikama e Sicak (64-66 °C) Musluk Suyu
2 dakika

5 Durulama e Sicak (64-66 °C) Aritilmig Su ¢ 1 dakika

6 Sicak Havayla Kurutma (116 °C) ¢ 7-30 dakika

Not: Yikayici/dezenfektor iireticisinin talimatinin
izlenmesi gerekir. Etkinligi gosterilmis (6rn. FDA (Gida
ve ilag Dairesi) onayli, ISO 15883 uyarinca dogrulanmis)
bir yikayic1/dezenfektor kullanilmalidir. Kurutma siiresi
yikayici/dezenfektore yerlestirilen yiik bityiikliigiine bagh
oldugundan bir aralik olarak gosterilir. Bir¢ok iiretici
yikayici/dezenfektorlerini standart dongiilerle 6nceden
programlar ve deterjan ytkamasindan sonra bir termal
diisiik diizey dezenfeksiyon durulamasi dahil edebilirler.
Termal durulama 82-93 °C sicaklikta yapilabilir ve bu
aletlerle uyumludur.

Dezenfeksiyon

e Aletler i¢in kullanimdan 6nce son sterilizasyon yapilmalidir.
Asagidaki sterilizasyon talimatina bakiniz.

161



Kurutma

o Aletleri temiz, emici, lif birakmayan bir bezle kurutun. Liimenler,
delikler, kantiller ve erisimi zor bélgelerden nemi ¢ikarmak igin
temiz, filtrelenmis sikistirilmis hava kullanilabilir.

inceleme ve Test Etme

« Temizlikten sonra tiim cihazlar kalan biyolojik kir veya deterjan
agisindan 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 asinma gozlenirse daha ¢ok isleme yapmayin ve
degistirmesi i¢in Tecomet temsilcinizle irtibat kurun.

Cihazlar1 incelerken sunlara bakin:

 Kesici kenarlarda ¢entik olmamali ve kenarlari stirekli
olmalidir.

Ceneler ve disler uygun sekilde hizalanmalidir.

Hareketli kisimlar amaglanan hareket araliginda diizgiin
sekilde ¢alismalidir.

Kilitleme mekanizmalari sikica tutulmali ve kolayca
kapanmalidir.

ince ve uzun aletlerde biikiilme veya sekil bozuklugu
olmamalidir.

Aletler daha biiyiik bir tertibatin bir par¢asi oldugunda tiim
bilesenlerin hazir oldugunu ve kolayca kuruldugunu kontrol
edin.

Polimer yiizeyler asir1 yilizey hasari (6rn. ¢atlama, ¢atlaklar
ve delaminasyon), bulgulari veya distorsiyon gostermemeli
veya goriiniir sekilde biikiilmiis olmamaldir. Alet hasarliysa
degistirilmelidir.

Bakim ve Kayganlastirma

Temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce hareketli kisimlari
olan aletler (6rn. menteseler, kilitli menteseler, kayan veya
donen kisimlar) Preserve®, Instrument Milk veya esdegeri gibi
suda ¢ozinir bir kayganlastiriciyla kayganlastirilmahdir. Her
zaman kayganlastirici iireticisinin kullanma diliisyonu, raf émri
ve uygulama yontemine yonelik talimatin1 uygulayim.

Sterilizasyon i¢in Paketleme

Tekli cihazlar, tibbi sinif bir sterilizasyon poseti veya sargisi
icine paketlenebilir. Poget veya sarginin yirtilmamasi i¢in
paketleme sirasinda dikkatli olunmalidir. Cihazlar AAMI (Tibbi
Enstriimentasyonu Gelistirme Dernegi) cift sargl veya esdeger
yontem kullanilarak sarilmahdir.

o Tekrar kullanilabilir sargilar 6nerilmez.
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o Aletler sert genel kullaniml tepsilerde ve kutularda baska
cihazlarla birlikte su kosullar altinda paketlenebilir:

o Tiim cihazlari tiim ytizeyleri buhar erismesini miimkiin
kilacak sekilde diizenleyin. Menteseli cihazlari a¢in ve
cihazlarin miimkiinse sokiilmiis olduklarindan emin olun.

« Kutular veya tepsiler tibbi sinif sterilizasyon sargisina AAMI
cift sarg1 yontemi veya esdegeri uygulanarak sarilmahdir.

 Sarili kutu veya tepsinin toplam agirhig1 11,4 kg lizerinde
olmamaldir.

Eger cihaz sert bir kapta bir alet setinin bir kismi olarak

sterilize edilirse alet yiikiindeki degisiklikler sterilizasyon

etkinligini etkileyebileceginden minimum 6nerilen sterilizasyon
parametrelerinin elde edilmesini saglamak saglik bakimi
tesisinin sorumlulugundadir. Sterilizasyon sargilar gerektiren
sert kaplari isleme koyarken sadece onayl sterilizasyon sargilari
kullanin.

Sterilizasyon

¢ Nemli 1s1/buhar sterilizasyonu Tecomet aletleri i¢in 6nerilen
yontemdir.

¢ Her sterilizasyon yiikiiyle onayh bir kimyasal gosterge
kullanilmasi 6nerilir.

« Yiik konfiglirasyonu ve ekipman ¢alismasi i¢in daima sterilizator

iireticisinin talimatina basvurun ve izleyin. Sterilizasyon

ekipmaninin etkinligi gosterilmis olmalidir (6rn. FDA onay,

stire¢ dogrulama, bakim kayitlari).

Asagidaki tabloda 10 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek

iizere dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklari liste

halinde verilmistir.

Minimum Minimum Maruz
Déngii Tipi Sicakhik Kalma Siiresi
(Saril)
On vakum/ . ]
Vakum Puls 132°C 4 dakika

Kurutma ve Sogutma

o Tek sarili aletler i¢in 6nerilen kurutma stiresi cihaz
spesifikasyonu talimatinda aksi belirtilmedik¢e 30 dakikadir.

o Kaplar ve sarili tepsilerde islenen aletler i¢in kurutma

stireleri paketleme tipi, alet tipi, sterilizator tipi ve toplam
yiike gore degisebilir. Minimum 30 dakika kurutma stiresi
onerilir ama 1slak paketlerden kaginmak i¢in bazi kogullar
altinda veya beraberindeki belgelerde bagka tiirlii 6nerildiyse
biiyiik yiikler icin 30 dakikanin lizerinde uzatilmis kurutma
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siireleri gerekebilir. Biiytik yiikler i¢cin kurutma stirelerinin
saglik personeli tarafindan dogrulanmasi énerilir.
¢ Kurutmadan sonra 30 dakikalitk minimum soguma stiresi
onerilir ama yiik konfiglirasyonu, ¢evre sicakligl ve nemi,
cihaz tasarimi ve kullanilan paketleme nedeniyle daha uzun
siireler gerekebilir.
Not: Daha biiyiik yiikler i¢in kurutma siirelerinin
arttirilmasi gerekebilir.
Not: TSE/CJD kontaminasyonu ag¢isindan bir endise
oldugunda aletleri tekrar isleme koymak i¢in Diinya
Saghik Orgiitii'niin (DSO) 6nerdigi dezenfeksiyon/buhar
sterilizasyonu parametreleri soyledir: 18 dakika 134 °C. Bu
cihazlar bu parametrelerle uyumludur.

Saklama

o Steril paketlenmis aletler kendilerine ayrilmis ve sinirl
erisimli, iyi havalandirilan ve toz, nem, bocekler, hasereler ve
asir1 sicaklik/nemden koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.
Not: Her paketi kullanimdan 6nce steril bariyeri (6rn. sargi,
poset, filtre) yirtik veya delik olmadigindan, nem bulgulari
gostermediginden veya kurcalanmis gibi goriinmediginden
emin olmak i¢in inceleyin. Bu durumlarin herhangi biri
mevcutsa icerigin steril olmadigi kabul edilir ve temizlik,
paketleme ve sterilizasyon yoluyla tekrar islenmesi gerekir.

Etiketlemede Kullanilan Semboller

A Dikkat. Beraberindeki Belgelere Bagvurun.

Non Steril
Steril

A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz
sadece bir doktor tarafindan veya emriyle

oNLY

satilabilir.
(|3 CE lsareti
C € Onayli Kurum Numarasiyla CE isareti
2797
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
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WEEELEE

Ek Etiketleme:

“MANUAL USE
ONLY”

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

Uretici

Uretim Tarihi

Lot Numarasi
Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina Bagvurun

Tek Kullanimliktir; Tekrar Kullanmayin

Cihaz bir elektrik kaynagina takilmamalidir
ve sadece manuel olarak kullanilmasi
amaglanmistir.

Cihaz temizlik ve sterilizasyon i¢in
¢ikarilmahdir.
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| EAAHNIKA |

ZUVIOTOUEVT] @POVTISA, KaBapLopnog Kat
QATOGTELPWOT] EMAVAYPTGLULOTIOCLULWV
epyadeiwv
OAHT'IEX XPHXHX

AvuTtég oL 08nyieg elvat oVOpPVEG pe To TpoTuTo I1SO 17664 Kat
Loyvovy ya:
o ETovapnoLoTom| oL XELPOVPYLIKA epyadeia Kat

TIaPEAKOpEVA (TAPEYOVTAL WG I ATIOCTEPWHEVA A
KoL amooTelpwpéve [STERILE]) ou Tapéyovtal amd

v Tecomet kat Ttpoopilovtal yia emavenegepyaoia

0€ EYKATAOTAOELS UYELOVOLKIG TtEp{BaAYmG. OAa T
epyadeia pmopovv va vmoPAnOovv oe emavenesepyaoia
UE AOPAEAELX KL ATIOTEAECUATIKOTNTQ, LE TN XP1 0T TWV
o8NyLOV pn avtdpatov kabaplopov 1) Tov cUVSLACTIKOU
un U TOHATOV/AUTOPATOV KABaPLoPOY IOV TTAPEXOVTOL
o€ autd To €yypapo EKTOX £dv onpet®vetat kTt
SLa@opeTied oTIg 08NYieg IOV GUVOSEVOVVY Eva
GUYKEKPLUEVO Epyadeio.

e Mn amootelpwpéva epyaheia piag xprions ®.

e Amootelpwpéva epyadeia piag xpﬁcng@.
Te XWPEG OTIG OTIOLEG OL amaLToELS eMavenesepyaoiag eivat
TILO QUOTNPEG ATIO AUTEG TTOL TIAPEXOVTAL G AUTO TO £yypago,
amoteAel eVBVVN TOL XP1IOTN/TOV ATOUOV TIOV TPAYUATOTIOLEL TNV
enelepyacia va CURLOPPWOEL e AQUTOVG TOUG LOXVOVTEG VOUOUG
KOL TLG LoXVOVOES SLaTAEELS.
Avtég oL 08nyieg emavenegepyaoiag Exovv miotomomnOel wg
KATAAANAEG YL TNV TIPOETOLHAGIA ETTAVAXPTGLLOTIOW|CLLWY
epyadeiwv yua xprion. Arotedel euBUvVN ToL XprioTn/TOV
voookopeiov/Tov emayyeApatio vyeiog va Stac@adioet v
TPAYHATOTIOM O TNG ETEEEPYATLNG LE XPT)OT) TOV KATAAANAOU
€EOTALO IOV KAL TWV KATEAANAWY VAKOV, KaBK§ Kot GTL TO
TPOoWTIKO €xeL AGBeL eapKr) eKTaiSEVOT), TIPOKEIUEVOL Va
emtevyOel To emBLUNTO amoTédeopa. AvTd cLUVHBWS amarttel
TILOTOTIOM O KL TAKTIKT TTHpakoAovBnon tov e£omAlopov
Kot Twv Stadikaotdv. Tuxov TtapékkAlon Tou xprotn/Tou
voookopeiov/Tou emayyeApatia vyeiag amd autég Tig odnyieg Oa
TPETEL vt aELOAOYEITAL WG TIPOG TNV ATIOTEAECUATIKOTN T TN,
TIPOKELUEVOU VO ATIOTPATIOVV SUVNTIKEG AVETILOVUNTEG GUVETIELEG.
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TNPOEIAOIIOIHZEIZ

A\

Ta epyadeia ov mapéxovtat MH AIIOETEIPQMENA TPETEL
va kaBapilovtatl kadd kot va artooTelpdvovTal TpLy and kdbe
xprion.

Ta epyadeia o emonpaivovTal pe v év8elEn Miag xprions ®
Tpoopifovtat yia pia pévo xprjon Kat katdm va amoppimtovtal.
Ot kivSuvol Adyw s emavaypnotpomoinong @ epyadeiwv

wiag xpriong meptlapavouy, Hetad dAAwv, T Aoipwén tou
aoBevolg 1)/KaL Tn HELwPEVN agloTioTia Aettovpyiag.

O odnyieg emavenetepyaoiog Sev loxvovy yua ta
QATOCTEPWIEVA - epyadeia piag xpriong .

Ta amooTelpwpéva - epyadeia pia xpriong @
Tpoopifovtat yio pia povo xprion Kat Katdm va amoppimtovral.
Ta amootelpwpéva epyadeia e amooTEPWHEVN
ouokevaoia Tov £xeL vTooTel ep@avi) {npLd Ba TpEmeL va
amoppimTovtat

Ta emavoypnotpomomotpa epyareia Kat TapeAKOHEVA IOV

mapéyovtat MH AITIOZTEIPQMENA Tpémel va kaBapilovtat
KOL VO ATIOCTEPDOVOVTAL CURPOVA HE QUTES TIG 08NYieS TipLY
amo kaBe xpriomn.

H xprion nebddwv amooteipwong pe o&eidio tov abuieviov
(EO) 1} aépro mAGopa kat n uéBodog &nprig amooteipwong

pe BepudTTA FEV CLUVIGTAOVTAL YIX TNV ATOCTEpWON
ETAVAYPTOLULOTIOW O LWV pYaAeiwv. O atudg (Lypn Bepuotnta)
amote)el T ovvioTdOpevn pébodo.

DuGLoA0YLIKOG 0pOG KL TIAPAYOVTEG KABAPLOLOV /aTtoAV VoG
oL TiepLEoLV aASeDdN, XAwpiSio, evepyd xAmplo, Bpditlo,
Bpwiidio, 1810 N WwsiSL0 elvan StaBpwTikol kat ev Ba TepémeL
Va XPTOYLOTIOLOVVTAL.

MnV a@1GETE TA BLOAOYIKE KATHAOLTIA VX GTEYVOGOVV
OTLG LOAVOPEVEG GVOKEVEG. DA Tt emtakOAovBa Bripata
kaBaplopov kat amooteipwong kabiotavtat eukoAdTepa GV
Sev a@roete aipa, COHATIKA VYPE Kot KATAAOLTA LOTWOVY va
GTEYVWOOOUV GTA XPNOLLOTIOMHéEVA EpYareia.

0 autopatomompévos KaBaplopds pe xprion poévo

oLOoKeLT TAVONG/aToAVpavon g EVEExeTaL va pnv elvat
QATIOTEAECHATLKOG VIt EPYAAELX e AUVAOVG, TUPAEG OTIES,
owANViokoug, aAANAoE@apLOTOPEVES ETTLPAVELEG KAl CAAa
olUvBeta Tpipata. ZuVioTdtat o ev8eAeX§ N AUTOHATOS
KABAPLO[OG AQUTOV TWV TUNHATWY TNG GUGKELNG, TPLV ATIO
omoladiote autopatomompévn Stadkacia kKabaplopov.
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o Agv TipEmEL va XproLpomotovvTal petaddkég BovpToes kat
GUPUATAKLA KATA TN SIEPKEL TOV U1 AUTOUATOV KABAPLGHOV.
AuTd tat VAKE B TTpoKaAéo0UV TNLE 0TV ETILPAVELX KAL 0TO
@wiplopa twv epyaleiwv. Xpnopomoteite povo Bovptoes pe
podakég vaihov Tpixes kat fouptodkia kKabaplopod cwAnvwy.
Katd mv enetepyacia epyareinv pnv tomoBeteite Bapiég
OUGKEVEG EMAVW 0 svaicOnTa epyadsia.

Oa TPETEL VA amO@EVYETAL T XP1)0T) 6KAN POV VEPOU. Mopel
va xpnotpotomOei padakd vepd Bpiong yia to peyadvtepo
TUHo TG EKTTAVONG. L0TOG0, B TIPETIEL VO XproLHoTIOLETOIL
KekaBapEVO VEPO yLa TNV TEAKY EKTIAUOT), WOTE VL amtoTpaTel
1 Snpovpyia evamoféoewv HETOAMKOV GAGTWV.

Mnv ene€epydleote epyadeia pe moAvpepn efaptipata oe
Beppokpaoies ioeg 1) vYmMAdTEPEG a6 140 °C, emeldn Ba
TpokAnOsi coBapn) INLd TG EMPAVELAS TOV TIOAVPEPOVG.

Agv Oa TIPETEL VA XPNOLUOTIOLOVVTAL EAQLA 1) ALTTaVTLIKG
OLMKOVNG OE XELPOUPYIKA EPYOAEia.

pw amd tov kabaplopod kat v anooteipwon,
amoouvapoAoynote OAa Ta epyadeia yia ta omola eivat
Suvatn 1 amocuvvappordynaon.

Oa pémeL va popdTe atopkd eEomAlopd mpootaciag (AEI)
KATA TOV XEPLop 1) TV epyaoia pe poAvopéva 1) SuvnTik&
poAvopéva epyadeia.

Mpo@uAagerg

owr H Opoomovdiakn vopobeoio twv H.ILA. Tteplopilel v modAnon
NG CUOKEVG AU TNG LOVO OE LATPOVG 1 KATOTILV EVTOAT|G LATPOU.
Ta epyadeia Ba pémet va eAéyxovTal yia Tuxov inuiég kat
@Bopég Tpwv amod kdbe xprion. Epyadeia mov eppavifouv
ev8eiEets Mg 1 vtepBoAtkng @Bopds Sev Ba mpémel va
Xpnotomolodvrat.

[IpooéxeTe 8LaiTEPA TOUG TAYVOUVSEGROUG KAL TA KOUUTILG
ameAEVOEPWONG, KABMG ETIONG KAL TIG AKUEG KOTMG, TA ALXUnpd&
AKpa KaL TG 080VTWOELS.

Edv vmtapxovy, Ta topata ac@aieiag kat To vtdroito
TIPOOTATEVTIKO VALKO CLOKEVAGTAG TIPETIEL VX PALPOVVTAL ATIO
Ta epyadeio TV amd TOV TPWOTO KABAPLOUO KAL TNV TIPWTN
amootelpwon.

'OTtwG LoXVEL Yo OAa Tt XELPOLPYLKA epyadeia, O TTpéTeL va
elote 8laitepa mpooekTikol yia va Stac@adioete 6Tt Sev Ba
acknoete vep oAk} SUvaun ota epyaleia katd ™ Stdpkela
™G xprions. Tuxdv vepBoAikr) SUvaun pmopel va TpokaAéoet
aotoxia Tou epyaieiov.

[pémelva elote Slaitepa mpooekTikoi 6TV Tipnon aonpiag
KOL 0TV ATTOPUYT AVATOUIK®OV KVEOVWV.
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o [IpémeL va eloTe IPOOEKTLKOL KATA TOV XELPLOUS, TOV KABapLopd
1} TO OKOVTILO P EPYOAEIWV HE aUXUNPES AKPEG KOTMG, dkpa Kat
080VTWOELS.

Audprera {wng TG CVOKEVTG

o H avapevopevn Stapkela {wig evOG ETAvVAypnoLULOTIOW|GLILOV
epyaleiov eEapTATAL ATIO TN CUXVOTNTA XP1IONG, KABMGS Kot TN
@povTida kat cuvTipnon Tov §éxovtal Ta epyadeia. AkOun Kat
otav tpnBel 0 cwWoTHG XEIPLOPAG, KABMG ETiONG KAL) CWOTH
@POVTISa KAl GLVTIPNOT, TA EMAVAXPNCLLOTION|OLUA EpYaAEiat
Sev Suvavtal va Stapkécouy e’ adpLoTo. ZLUVETIHG, 1) akpLPig
extiunon ¢ AMéng g Sudpkelag {wng Sev eivar Suvatr yua
QUTOVG TOUG TUTIOUG UT QUTOHATWY, ETAVAXPTCLULOTION|OLUWY
GUOKEVMV.

Ta epyadeia Ba pémet va eAéyxovTal yia Tuxov {npuiég kot
@Bopég TpLv amd kabe xpnomn. Epyadeia mov epgpavijouv
ev8el€els Inuids 1) vepBoAkig @Bopds Sev Ba pémeL va
XPNOLHOTIOLOVVTAL.

Adyw ™G eEapeTIKA BOPOTIOLOV XPTioNG TWV EPYAAEIWV KOTIG
Kat Slevpuvong, 1 Stépkela {wng TwvV CUOKELHOV AUTOV TOU TUTIOU
eivat 1 xpovog. AUTéG oL oUoKEVEG Ba TEpéTeL va emBewpolvTat
TPV atd K&Oe xprion yia Tuxov @Bopd 1) amtoSopunon.

Ta epyadeia piag xprions @ mpoopigovrar yia pia pévo xprion
KOl KQTOTILV v amtoppimtovTat.

Mepopiopoi katd Ty enaveneiepyacia

e Edv n emavalapavopevn enetepyacia yivetat cOp@va

Ue aUTEG TIG 08 Yieg Exel EAdyLoTN TBpaoT OTA ETAAAIKE
ETIAVAYPTOLHOTIOW O L EPYOAELQ, EKTOG EQV AVAPEPETAL
Stapopetikd. To TELOG TG WPEAUNG SLapKelag {wr§ TwV
XELPOVPYIKOV epyadeiwv amd avoeidwTo xdAvBa 1 dAAwv
UETOAAKDV XELPOVPYLK®V EpYaAEiwV KabopileTal YeVIKE amd
™ @BopA KaL TIG {NLES TTOV TIPOKAAOVVTAL KATA TN XELPOUPYLKT|
Xp1jon yl T otola tpoopifovtat.

Ta epyadeia Tov amoteAovvTat amd ToAvpepn 1 TeplapuBavouvy
eEapTHATA ATIO TIOAVLEPT] HTTOPOVV VA ATIOGTELPWOOVV pe
atpo. Qoto00, Sev elvat e§ioov avOekTKa pe Ta avTioToy o
peToAAkd epyadeia. EGv ot emupdveleg Twv TOAVHEPDV
Tapovaotdfovy evdeitels umepBoAtkiig INpLds TG EMLPAVELAS
TOUG (LY. pWYHES, Xapayég 1) Ee@Aovdiopa), Tapapdp@wong

1 £xouv eppavms otpeBAwbel Ba pémel va avtikabiotavtal
Emicovwvijote pe Tov Tomikd avupoéowo g Tecomet yia Tig
QAVAYKEG 00G O AQVTAAAAKTIKG eEapTiipata.

ZuvioTdtaln xp1ion eVIUIIKGOY TapayOdvTmy Kot Tapayovtwy
kabapiopot ovdétepov pH, ot omoiot va punv kGvouv agpd, yia
™V emedepyacia EMAVA)PNOLLOTIONOLUWY EPYOAELWV.
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o AAkaAwcol mapdyovteg pe pH 12 1) xapnAdtepo emiTpémeTat
va xpnotpomomBolv yia tov kabaplopd epyadeiwv amd
avokeidwto xdAuBa Kat TTOAUUEPY|, € XWPES 0TI OTIOIES
amatteitat amd tn vopobeoia 1) amd tomikég Statdelg 1} 6Tav
VTapxEL avnouxia yia voooug tov o@eilovtal o€ LOAVOUATIKEG
TPWTEIvVeS (prion), OTWG 1) LETASOTIKY OTIOYY®DENG
eykeparonddeia (TSE) kot n vooog Creutzfeld-Jakob (CJD).
Elvat kpiown n mAnpng kat evdedexnis eEoudetépwon kat
£KTAVOT) TWV AAKOALK®V TIapayOvTwv Kabaplopol amo Tig
OUOKEVEG, SLa@opeTika pmopel va tpokAnOei aAdoiwaon mov Ba
meplopioet tn SLapkela {wig TNG CUOKEUTG.

OAHTIEX

Inueio xpriong

o Apaipéote Ta vTEPROAIKE BLoAoyIKE kKatdAotma amd ta
epyadeia pe avadmotpo pavtnAdkl. TomoBeToTe TIg CUOKEVES
o€ Soxelo pe ameoTaypévo vepod Kot KAAOVWTE TIG [LE VOTIOUEVES
TIETOETES.

AdBete vioym: H epBamtion o€ SidAvpa TpwteoAvTikol
£VIUOV TIOV £XEL TAPAGKEVAOTEL CUPPWVA LE TIG 08N Yieg
TOV Tapackevaoth Oa StevkoAUveL Tov KaBapLopo,
WSaitepa oe epyadeia pe cUvOeTA TUHpATE, OTIWG AVAOVG,
AANAOEQPAPROTOPEVEG EMLPAVELEG, TUPAEG OTIEG KAl
CWANViGKOUG.

o Edv ta epyadeia Sev pmopovv va epfamntiotovv 1 va
StatnpnBolv vypd Ba pémet va kaBapilovtat evidg 30 AeTTwV
QT Tn XP10T TOUG, TTIPOKELLEVOL VL EAQXLOTOTIOLETAL 1)
TOAVOTTA ERPAVONG OVGLOV TIPLY ATEO TOV KABAPLOUO.

ZUYKPATNOT) KAL HETAPOPE

Ta xpnopomompéva epyareio TPETEL VAL LETAQEPOVTAL OTO
KEVTPLKO TUNHA ATTOOTEIPWONG 08 KAELGTOUG 1) KAAVPEVOUG
TIEPLEKTES VLA VA ATIOTPATIEL TUXOV un avaykaiog kiveuvog
poéALVONG.

Mpostowpacia yia kaBapiopd

o Ta epyadeia Tov amotelodvtatl amd TOAAG eEapTipata

TIPETEL VAL ATTOGLVVAPPOAOYOVVTAL TIPLY aTtd Tov kabapiopd. H
QmOCLVAPHOAGYN O, OTIOV XpELddeTal, elvat YEVIKA TTPOPOVNG.
Qot600, yla To mepimloka epyadeia, TapExovtat 0dnyieg
XPNOMNG, OL OTIOLEG TIPETEL VA aKoAoVBoVVTAL

‘OAat T Staddpata kabapiopov Ba mpémel va poetotpddovtal
otV apaiwon kat oty Oeppokpacia xpriong Tov cuvioTaTal ATO
Tov TapackevaoT. Mmopel va xpnotpomowm el podakd vepd
BpYvong yla v pogTopacia Twv Stodvpdtwy kabaplopov.
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AdBete vtOYM: Oa TipémEL va TapackevaiovTal @picka
Stadvpata kaBapilopov 6Tav Ta vapyovta Stadvpata
KATAGTOOV ENPAV®S poAvopéva (0oAd).

Brjpata pn avtépatov kabapiopov

o Brjpa 1: [lapaokevdote éva Stalvpa pHe TpwTeoAuTikd éviupo,
oUppWVA UE TI§ 08NYiEG TOV TAPACKELVATTH.

o Bijua 2: EpBamntiote mApws ta epyadeia oto eviupiko Stédvpa
KO QVAKIVIOTE TA HTILA YL VA Q@ AULPETETE TUXOV TTAYLSEVPEVES
puoaiSes. Evepyomouote ta epyalein pe appovg 1) kivovpeva
pépn, Yo va Stac@aiioete v ema@n Tou SLaAVPATOG PE OAEG
TLG EMUPAVELEG. OL A0, OL TUPAEG OTIEG KL OL CWANVWOELS B
TIPETIEL VAL EKTIAEVOVTAL E GUPLYYQA YLK VA apatpeBovy Tux6v
QUOAAISEG KaL va SLacaALoTEL 1) TP TOU SLAAVPATOG pE
OAEG TIG ETILPYAVELEG TWV EPYAAEWV.

o Bnpa 3: Epnotiote Ta epyadeia yia tovAdyiotov 10 Aemtd.

TplPTe TIG EMUPAVELEG XPNOLULOTIOLOVTAS L fovpToa pe

podakég vaidov tpixes, péxpt va a@atpefotv OAEG oL 0patés

akaBapoies. Oa Tpémel va SHoETE SLaitepn TPOcOXT) OE GYLOLES,

TPOYELEG EMUPAVELEG, TIHATA KOTING, ApOPWTELS LE ap(Lovg,

apnpd dxpa, appovg tomov box lock kat eploxég pe pkpd

efaptipata ) elatipla. Avdoi, TUPAEG 0TIES Ka cwAnvickot B

Tpémel va kaBapifovtal pe xprion pakplds, atevig foliptoag pe

véurov tpixes/Bovptodkt kabapiopod cwAvwv. Eloaydyete

Ha EQappoaTh, pakpLd, otevny Bovptoa/Bovptodkt kabaplopnov

CWANVWV LECA GTOV QUAD, GTNV TUPAT] 0TI 1) 6TO CWANVICKO,

LLE TIEPLOTPO@LKY Kiviom, wBmVTAg TV TTapdAAnAa péoa-£¢Ew

TIOAAEG POPES,.

Bjua 4: Evoow elval epBamtiopéva, evepyomomjoTe Kat

TIPAYLATOTIOWOTE XELPLOROVG HE OA T KIVOULEVA LEPT) TWV

epyadeiwv ya va Stao@alioete v AN pn £kBeon OAWV TwV

ETUPAVELOV 0TO StaAvpa kKabaptopov.

AdBete vtoym: ‘'OAo To TpiPpo Oa tpémeL va

TPAYUATOTIOLELTAL KAT®W ATIO TNV EMLPAVELX TOV EVIUILKOD

Stadbpatog, wote va edaytotonomOsi o evdexdusvo

UETATPOTIG TOV HOAVOPEVOV SLaAVpHATOG 68 agpdAvpa.

Brjpa 5: Apaipéote ta epyadeia amd o eviupiko StdAvpa kot

EKTAVVETE TaL Pe vepO Bpliong Yia TOUAG)LoTOV €va (1) AemTo.

Evepyomoujote OAa T KvnTd pépn Kot ta Hépn pe appols Katd

v ékmivon. EkmAtvete ev8edexmg kat évtova Toug auAovg, Tig

0TIEG, TOUG CWANVIOKOUG Kot GAAEG SUOTIPOOLTES TTEPLOXES.

Brjpa 6: [Ipoetolndote éva Aoutpo KaBaplopov pe VTTEPTIXOUG

KQL ATOPPUTIAVTIKO KAl EEAEPMOTE CUIPWVA LE TI§ CUGTATELS

Tou katackevaoth. Epfantiote mAnpws ta epyadeia oto

StdAupa KaBaplopol Kot avaKIVoTE TA ITILX YL VO AQOUPECETE

TUXOV TIaYLSEVPEVEG PUOAIBES. OL AL, 0L TUPAEG OTTES Kt
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0L OCWANVOOELG B TTPETIEL VXL EKTIAEVOVTAL LLE GUPLYY QL YL VO
a@alpefovy TuXOV PLoAAiSEes Kal va Slao@aAloTel 1 eTa@r) Tov
SLaAOpaTOG e OAEG Ti§ eTLPEVELEG TwV epyadeiwv. KaBapiote
Ta epyaleia pe VTTEPNXOUG 0TO XpOVo, T Beppokpacia kat

TN oUXVOTNTA IOV CUVIOTATAL ATIO TOV KATACKEVAO T TOU
€EOTALOPOV KaL TIOV £ivat BEATLOTA YL TO ATIOPPUTIAVTIKO TIOU
Xpnotpomoleital Tuviot®vtal TovAdylotov Séka (10) Aemtd.
AdBete vioYm: Araxwpiote Ta epyadeia and avogeidwto
XGAvBa and dAda petadlikd epyadeia katd T Stdpkera
TOV KABaPLoPoU IE VTLEPTXOVUG VLA VA ATIOQ@UVYETE TNV
NAEKTPOAVOT). Avoi§Te AN PWG T Epyadeia pe appovg
KL XP1OLUOTIOM0TE KaAGOLa pe cuppdTivo TALypa 1
Siokovug Tov eivar oxedlaopévol yua 6pyava kabapilopov
ILE VTLEPTXOVG. ZUVICTATAL 1) TAKTLKT) TTapakoAovBnon
TG a6800MG TOV KABAPLEPOV PE VTTEPTIXOVG PECW

£VOG aviyveuTr SpactnplotnTag vepiyxwv, Sokurg pe
aAovpvoyapto, TOSI™ 1) SonoCheck™.

o Bijpa 7: Apapéote ta epyadeia amd To Aoutpd vTEpXwV Kat
eKTAVVETE Tat ple kekaBappévo vepd yla tovddytotov éva (1)
AETTO N puéxpt va unv vrtapxet kapio £v8eldn katalointwy
amoppuTavtikov 1} Blodoyk®v katadoimwv. Evepyomoumote
OAQ TA KVNTA LEPT KAL TA UEPT) HE APROVG KATA THV EKTIAVOT.
EXTAUVETE eVEEAEX MG KL £VTOVA TOUG AUAOVG, TLG OTIEG, TOUG
owAnviockoug Kat GAAEG SUOTIPOOLTES TTEPLOXES.

o Brjpa 8: EAéyéte omtikd ta epyadeia yia opatés akabapoieg
Kat emavardBete ta fripata kabaplopol eqv TapatnpoeTe 4Tt
éxovv mapaypeivel akabapoies.

o Brjpa 9: Zteyvwote Ta epyadeia pe kabapod, amoppo@ntikd
pavtnAdict Tov Sev ag@nvet xvovdt. Mmopel va xpnoomowmBet
KaBapOG, PATPAPLOPEVOG, TIETILEGHEVOG AEPAS YLa TNV aaipeon
vypaoiag amd avAovs, omég, cwAnviokoug kat SUCTIPOCLTES
TEPLOXES.

Brjpata 6uvdvacTikov pn autépatov/autépatov
kabapiopol

Bijpa 1: lapaokevdote £va StéAvpa pe TpwTeoAvTIKS évlupo,
oOp@wva Ke TI§ 081Yieg TOL TAPACKELAOTTY.

Bnua 2: Eppantiote mAipws ta epyadeia oto eviupikd StéAvpa
KL QvaKvoTe TA T YA VA a@apéoeTe TUXOV TtayLl8evpéveg
@uoalides. Evepyomouote ta epyadeia pe appovs 1 Kivoupeva
uépn, v va Stao@alicete Ty ema@n} Tov SLaAVLAToG e OAES
TIG ETLPAVELEG. OL VAL, 0L TUPAEG OTEEG KL OL CWANVDOELS Ba
TIPETIEL VO EKTIAEVOVTAL pLE GUPLYYQ YL VAL apatpeBovv Tuxov
PUOAAISES KaL va Slao@aAtoTel 1 ema@t) TOU SLKAVPATOG e
OAEG TIG ETILPAVELEG TV EPYAAEiWV.
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Brjua 3: Epmotiote Ta epyadeia yia tovddyiotov 10 Aemrtd.
TplPTe TIG EMUPYAVELEG XPTOLLOTIOLOVTAS HLx BOVPTOX [E
podakég vaidov tpixes, uéxpt va apatpefodv dAeg oL opatés
akaBapoieg. Oa mpémel va Swaoete WSaitepn Tpocoxr o
OXLOHEG, apOP®OELS HE appoV§, TPAXEIEG ETLPAVELES, TUM AT
KOTG, ayunpd dxpa, appovs thmov box lock kat epLoxég

We pkpd eEaptnpata iy elatiplo. Avdol, TUEAES OTéG Kat
owAnviokot Ba mpémet va kaBapilovtal pue xprion pakpLdis,
oTevig Bovptoag pe vaidov tpixes/Bovptodkt kabapiopol
ocwAvwv. Eloaydyete pla epappoot, pakpid, otev Bovptoa/
Bouptodxt kKaBaplopo cwANVWY pHéoa 6ToV aUAS, GTNV TVEAN
077 1} 0TO0 CWANVIOKO, [LE TIEPLOTPOPLKTY Kivnom, wBmvTag TV
TapdAANAa péoa-£Ew TpeLs (3) popés.

Brjpa 4: Evoow elval epBamntiopéva, evepyoTtotjoTe Kat
TIPAYLATOTIOM OTE XEPLOROVG HE OAX TA KIVOUEVA PEPT) TWV
epyadeiwv yla va Stao@alioete v TANpN €kBeon OAwV TwV
ETLPAVELDY 0TO StdAvpa KaBapLopov.

AdBete vtoym: ‘'OAo to TpiYipo Oa TipémeL va
TPAYNATOTOLELTAL KAT®W ATIO TNV EMQAVELX TOV EVIUILKOU
StaAddpatog, wote va edayietomom0si o evdexdpevo
UETATPOTG TOV HOAVOPEVOL SLaAVpPATOG 68 agpdAvpa.
Brjpa 5: Apaipéote Ta epyadeio atd to eviupkd StéAvpa kat
eKTAVVETE Ta pe vepd Bpliong yia TovAdylotov éva (1) Aemto.
Evepyomoumote OAa ta Kivntd pépn Kaw Ta pépn He appovs Katd
™V ékmAvon. EKmAUVETE evEEAEX(G Kat EVTOVA TOUG ALAOVG, TLG
0TI£G, TOUG OWANVIOKOUG Kat GAAEG SUGTIPOOLTES TEPLOXEG.
Brjua 6: TomoBetote Ta epyadeia og KatdAAnin

TILOTOTIOM IEVY GLUOKELT TTAVON G/ atoAvpavons. Akodovbrjote
TIG 08MY{ES TOU KATACKEVAGTY TNG CLUOKELNG TTAVGON G/
amoAvpavong ya v Tomofétnon Twv epyaieiwv yio va
ETUTUXETE TO PéyLoTo Xpdvo €kBeong, T.x. avoifte OAa Ta
epyadeia, TomoBetrote Ta Kolda epyadeia MAQYLXOTA T
avarodoyvplopéva, xpnoyomounjote kaAddia 1j Siokouvg Tov
elvat oxeSLaopévol yia cUOKeVEG TTAVON G, TOTIOOETHOTE T

Lo Bapl& avtikeipeva 0To KAt Pépog Twv SloKwv Kot Twv
KkoAaBLhv. Edv 1 cuokeur mAvong/amoAvpavong Stabétet
£181K00G POpPE(S (TLX. Yot avdo@opa epyaAeia) XpNOLHOTIOWOTE
TOUG CUUPWVA UE TIG 08N Y{ES TOU KATACKEVATTH.

Brjua 7: Emegepyaoteite ta epyadeia xpnopomoidvTag évav
TUTILKG KUKAO TNG GLUOKELT|G TTAVONG/amoAVpavong yia epyadeia,
oUpva e TG 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTH]. ZUVIOTMOVTAL OL
TOUPAKAT® EAGYLOTEG TAPAUETPOL KUKAOL TTAVONG:
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Kbkldog | Meprypapn

1 [pomAvon ¢ Kpvo padakd vepd Bpoong e 2 Aemta

2 Eviupukd agpoAvpa kat pmoTIonsS » Zeotd
padako vepo Bpiong e 1 Aentd

3 'ExmAvon e Kpvo padakod vepd Bplong

4 [TA0o pe amoppuTavTiko » Zeotod (64-66 °C) vepod
Bplong « 2 Aentd

5 'EkmAvon o Zeotd (64-66 °C) kekabappévo vepod o
1 Aemtod

6 Ttéyvopa pe {eotd aépa (116 °C) » 7 - 30 Aemtd

AdBete vOYm: O TpEmEL va akoAovBovvTat ot 081yisg Tov
KATACKEVAG T TIG CUGKEVNG TTAVGT G/ amoAvpavene. Oa
TPETEL VA X PT|CLUOTIOLELTAL GVOKEVT) TTAVGT G/ ATIOAVHAVETIG
pe anodedetypévn anotedsopatikéTnTa (.. £ykplon and
Ttov FDA (Opyaviopd Tpo@ipwv kat @apuakwv twv H.ILA.),
TUGTOTOMEVT GUNPWVQ pPE To TTpdTuTo ISO 15883). 0
XPOVOG GTEYVOIATOG TAPOVGLATETAL HE TN LOPPT] EVPOVG,
eneldn) e§apratal and to péyedog Tov optiov OV Elvat
TOTOO£TNUEVO 6T GUGKELVT) TAVOTIG/ATtOAVHAVOTG.

MoAAol KATACKEVAGTEG TTPOYPaAppaTti{ovy TpokaTtaBoAkd
TLG GUGKEVEG TTAVOTG/ AmMOAVHAVETG OV SLaf€TouV pe
TUTKOVG KUKAOUG Kot PTiopel va teplapdvouy pa

Oep k] £ékmAvon anoAvpaveng xauniov emmédov

HETA amo TNV TTAVOT) pE amoppuTtavTikcd. Mropel va
Tpaypatonom0si Oeppikt) £kmAvon o€ Oeppokpacia 82-
93 °C K eivat cupBatih pe autd Ta epyaieia.

AmoAvpavon

o Ta epyadeia mpémel va vtoBaAlovtal o€ TEAKY amooteipwon
TPV Ao TN Xp1ioN. AelTe TI§ TAPAKATW 08NYiEG amOGTEIPWONG.

ZTéEyvwpa

o TTEYVMOOTE T epYAEia e KaBapo, atoppo@NTIKO pavTnAdit
Tov Sev a@rivel xvoudL. Mmopei va xpnotpomowmbel kabapds,
@UATPAPLOPEVOG, TIETILECUEVOG AEPAS VLA TNV aPAipeEDT) VYpaAsiag
amd avAovs, 0Tég, cwANVICKOUG Kat SUGTIPOCLTEG TIEPLOXES.

Emi@swpnon kat £Aeyxog

o Metd tov KaBapilopod, OAEG oL CLOKEVEG Ba TpéTeL va
eMBEWPOVVTAL EVEEAEXMG YL TUXOV BLOAOYIKE KaTdAoLTa
1) katdAotma amoppumavtikov. Edv e§akolovOel va vtdpyet
poAvvon emavardBete t Stadacio kabapiopov.

174



o EmBewpriote 0mTKd OAEG TIG CUOKEVEG WG TTPOG THV TANPOTNTE
TOUG, TV UTtapén {npiés kat vtepBoAtknig @Bopds. Edv
TapatnpnOei Nuid 1 @Oopd mov evdéxetat va StakvBedoet tn
AgLTOUpYiot TNG GUOKEUNG, LNV TLG ETEEEPYATETTE TIEPALTEPW KAL
ETKOWVWVNOTE HE TOV TOTIKO avTimpdowTo ¢ Tecomet yia
AVTIKATAoTAOT.

o Katd v emiBedpnon twv cUoKeELWDV EAEYXETE TA EENG:

o OLakpég komng Ba TipémeL va eivan EAeVBePEG aTtO EVTOUES KAt
va givat ouveyels.

Ot olay6Vveg Kat oL 080VTMOELS Ba TTpémeL var

evBuypappilovrat cwotd.

Ta kwvovpeva pépn Ba pémet va Aettovpyoliv opard kaBoAo

70 TIPoPAETOpEVO EVPOG KIVIOT|G TOUG.

Ot pmxaviopol ao@EALonG Ba TIPETIEL VAL OTEPEWVOVTAL PE

ao@AAelx kaL va KAeivouv eVKoAQ.

To pakptd kot Aetd epyaleia Sev Oa mpémet va eivat

Avylopéva 1) Tapapopwpéva.

‘OTav Ta epyadeia AmOTEAOVV TUNHA HLAG HEYAAVTEPTG

Suatadng, eAéyéte katd mooov Ta egaptipata eivat Stabéoipa

Kot ouvappoloyodvtat VKOAX.

OL ETMLPAVELES TWV TIOAVUEPGDV SeV Ba TIpETEL vt

Tapovotdfovv evdei&els utep oA MNLES TNG ETLOAVELLS

Toug (TLX. pwYHES, Xapayés 1) EepAovSiopa), Tapapdpewong

1 va éxouv ep@avas otpePAwbel. Edv to epyaieio £xet

vmootel Nuid, O pémel va avtikabiotatat.

Tuvtpnon kat Aitavon

e Metd Tov kaBaplopd Kat v anootelipwon, Ta epyadeia
Ue Kvovpeva pépn (L. appovs, appovg timov box lock,
oupdpeva 1| TteploTpeOpEva pépn) Ba pémel va Attaivovtatl
pe V8ATOSLHAVTO AlTtavTIKG, OTIWG Preserve®, Amavtikd
XELPOLPYIK®V epYyareiwv 1) avTioTolyo. Akolovbeite TdvTa TIg
08nyleg Tov TapaACKELAGT TOV ATTAVTIKOV YLX THV apaiwon
ToL TIPETEL va XproLpoTomOel, Tn Stdpkela {wng kat tn pébodo
epappoyns.

ZUOKEVAOIA YLK ATIOGTEPWOT)

o Ot LELOVWEVEG CUOKEVES Elval SUVATOV VA CLUOKEVATTOVV
o€ O1kn 1) TEPLTOALY L ATIOOTEPWOTG LATPLKOV TUTIOV. O
TPEMEL va e{0TE TTPOOEKTIKO KATA TN cVOKEVATiQ, HOTE va
unv oklotel 1 1k 1) T TEPLTOALYpa. Ot oLOKEVES B TEpETTEL
va mepttudiyovtar pe xprion pefd8ou Stmhol TtepttuAiypatog
™G AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation, 'Evwon ywx tn BeAtiwon twv latpucodv
Epyadeinv) 1) avtiotoymng nedddou.

o AgV CUVIOTOVTAL ETOVAXPTCLLOTIOW|GLULX TIEPLTUALY LOTAL
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Ta gpyadeia elvat Suvatdv Vo GUCKEVLAGTOVY GE GKAUTITOUG
Slokoug kat draptteg ONKes yevikig xprions pali pe cAleg
OUOKEVEG, OTIG TIAPAKAT®W CUVOTKEG:
o AlevBeTi|oTE OAEG TIG CUOKEVEG MOTE Vi elval Suvat
1 TPOGLAOT TOL ATHOV O OAES TIG ETLPAVELES.
Avoitte TG OUOKEVES pe appol§ KAl PPOVTIOTE va TIG
QTIOCUVAPHOAOYNOETE, GV LTTOPOVV VA ATTOGUVAPLOAOYTB0UV.
o O B1ikeg Kat oL Siokot TTpEmeL v TUALyoVTAL [LE TEPLTUALY AL
ATOOTEPWOTNG LATPLKOV TUTIOV, akoAoubwvTag ) pébodo
SumAov mepLtvAiypatog g AAMI (Association for the
Advancement of Medical Instrumentation, 'Evwon ywa
BeAtiwon twv latpwov Epyaieiwv) 1) avtiotoyn pébodo.
e To cuvoAkd Bdpog TG TEPLTLALYLEVNG BTKNG 1] TOL Slokou
Sev Ba pémeL va vmepPaivel ta 11,4 kg.
Edv 1 cuokeun amootelp®veTal wg PEPOG VOGS OET epyaleinv
0€ GKOUTITO TIEPLEKTT), ATOTEAEL EVBVVY TOL VYELOVOLLKOV
18pUpatog va Slac@airioet 6Tt eMITUYXAVOVTAL OL EAGXLOTES
OUVIOTOUEVEG TTAPAPETPOL ATIOOTEIPWONG, KABMG 0L aAAayEG
070 LEYeBOG TOL POPTIOV EVSEXETAL VX ETINPEACOVV THV
AMOTEAEGUATIKOTN T TG aTtOoTE(PpWONG. Xpnotpomoteite
HOVO EYKEKPLLEVX TIEPLTUATYHATA ATOOTEIPWONG KATH
™y emelepyaoio AKAPTTWY TEPLEKTHOV IOV ATALTOVV
TepLTVAlypata.

Amooteipwon

H amooteipwon pe vypr Beppotnta/atod amoteel
ouvioToOpevn péBodo yia ta epyadeia g Tecomet.
Tuviotdtatn xprion evog eyKekpLLévou xnpkov Seiktn pe kdbe
opTio amooteipwong.

Na ovpovleveote kat va akoAovBeite Tdvta Tig 08nyieg
TOU KATACKEVAGTY) TOU ATOGTELPWTI] YL TN SLAOPPwoT
TOV (opTiov kat TN Aettovpyia Tov e§omAlopov. O e§omAo oG
amootelpwong Ba Tpémel va eivat amodederypévng
amotedeopatikdmTag (T.X. £ykplon amd tov FDA (Opyavioud
Tpo@ipwv kat Pappakwv Twv H.ILA.), motomoinon
Sadikaoiag, apxeia cuvtipnong).

TTOV TIAPAKAT® THiVAKA TIApaTiBEVTAL OL TILOTOTIOMHEVOL
Xpovot kat Beppokpacies EkBeong ya v emitevén emiméSov
Stao@dAiong otelpdtntag (SAL) 10

EAéxioTog
TUToGg KUKAOV 0 sE)\d(?fcw(:Ei - XpOvog £kBeomg
prokp (ne mepLTAgn)
[poKaTAPKTIKO 132°C 4 hemtd
KEVO/TAANOG KEVOL
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Iréyvopa kat Yogn

¢ 0 GUVIOTWEVOG XPOVOG GTEYVMHATOS Yl EpYaAEia Le LoVO
mepttVAypa elvat 30 AETTd, EKTOG £G4V ONHELDOVETAL KATL
Stapopetikd oTig 08nyieg oL eivat ELSIKEG YL TN CUOKELT.
OLxpOVOL 6TEYVOUATOS Yl EpyaAEia TTOV VTTOB&AAOVTAL
o eme€epyaoia oe TEPLEKTEG KL TEPLTUALYLEVOUG SIOKOUG
pmopel va Stapépouv avaroya e Tov TUTIO TNG CLOKeVAaiag,
TOV TUTIO TV EPYAAELWVY KAL TOV TUTIO TOV ATIOCTELPWTY],
KaOWG Kat To 0UVOALKS PopTio. ZuvioTdTal EAGYLOTOG
XPOvog oteyvipatog 30 AeTTMV, dAAG yia TNV Ao TPOTH
TUXOV BPEYUEVWVY GUOKEVAOLWY, PTTOPEL Vo amattovvTat
EKTETAPEVOL XPOVOL OTEYVWDOUATOS SLapKeLag 30 AeTTOV
Yy peyodutepa @poptio uTd opLopéveg cuVONKES 1) EGv
GUVLIOTATAL KATL SLAQOPETLKO GTO GUVOSEVTLKO UALKO
texpunpiwong. M'a peydia @optia, cuviotdtal n motomoinon
TWV XPOVWV GTEYVOUATOS ATt TOV eMayyeApatio vyeiag.
Zuviotdrtal EAGXLeToS XpOvog PiEng Stapkelag 30 ATV
HETA TO OTEYVWLUA, 0AAE EVEEYETAL VA XPELATTOVV
HEYQAVTEPOL XPOVOL OTEYVOHATOG AOYW SLAUOPPWONG
@optiov, Beppokpaciag kat vypaciog mepBariovtog,
oxe8{0V CLOKELNG KoL XPNOLHOTIOLOVHEVIG CUOKEVATIAG.
AdBete vTOYM: OLYXPOVOL GTEYVOLATOG UTIOPEL VX
xperaxotel va avinBolv yla peyadvtepa @optia.
AdBete vtOYm: OL TIAPAPETPOL ATIOAVLAVOT|G/ATOGTEIPWONG
pe atpd Tov cvvieTOvTal atd v Maykdca Opydvwon
Yyeiag (11.0.Y.) yia Tnv enaveneiepyacia epyadsiwv dtav
vmdpyxeL avnovyia yix péAvvon ané vosoug TSE/CJD eivar ou
€€116: 134 °C yia 18 AeTrtd. AUTEG 0L CUOKEVEG elvat cUPBaTES
WE QUTEG T TAPAPETPOVG,.

DOAaEN

o Ta amootepwpéva [STERILE], cuokevacpéva epyadeia Ba mpémet
va puAdooovtal o€ pa kaboplopévn B£om TeplopLopévng
Tp6oPacng, 1 omola agplleTat EMAPKOG KAl TX TPOOTATEVEL
atd ooV, VYPACIN, EVTONA, TPWKTIKE, KAOWMG Kal amd akpaieg
ouvBnkeg Beppokpaciog kat vypaoiag.
AdBete vioym: EmBswpeite 6Aeg TIg suoKevaoieg
TPV antd TN XP1ioTn Y va Stac@adiceTe 6TLO @paypnds
Stac@dAiong anocteipwong (.. TEPLTUAYpQ,
01k, @iAtpo) Sev éxetL okioTel 1) SratpnOei ko Sev
TapovoLdlet evleitelg vypaoiag ) tapaBiaong. Eav
UTLAPXEL OTIOLASTITIOTE ATtd AUTEG TIG GUVONKEG, TOTE T
TEPLEXOPEVA BEWPOVVTAL UT) ATIOCTELPWHEVA KL O TIpETEL
va vtoBaAAlovTal o€ enaveneEpyacia pe Kabapiopo,
OUOCKEVAOIA KAL ATIOGTELPWOT).
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Evpwmaixi ‘Evwon

Kataokevaotig

Huepopnvia kataokevig

ApBpog maptidag

ApBpog katardyou
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STERILIZATION” pLon pwon.

178



| s |

AR EEERRMERFRGER, BENXEAR
{35 A AR

XEEFEBARIE IS0 17664 HIEFHEMAT:
o H Tecomet RMHIAIESME M FARBRMANEY: (UIELH

FFE WSRME) | HEEETREIR G
ITEHLE. EREXHRENTFISRETL/EaEENR
B, AIREAMAEIERT AR, RARF B bE PRy iR
BRAETRE.

o RKHE - Q.

| —ritsm Q.
STFEE SRR ERTA IR BT BRI & R & MER, AP/
EEAREEN S ESRERFEG.
XA FARR(E IR AR BT I, AR AT RS AL
fERA. FTEHLCERN, AP/ ER/ESARBRIHRERES
HIZ &ML HBRZ RSN TEN RIBELRESMEBER,; X
BEEEMZEINT R TIUEFFHITERSEN. MiZX AP/ E
f/BE S A RTH S X ik I S B AR E I TE LM, I
BEABEFENTR GR.

BE

A\

. Tﬁﬁtﬁﬁﬁﬁﬁ, IR AR T SRS
FrEFE— RSN © MBERE—k, AEER.
EFERA—REE @ MR EFERRT M EEE AR/
S IALAT S R

EIFRIBRPERE AT RE - SRMEE Q.

XE - RSB Q MBMER—R, REEF.
X SO RNHRIRE, NEF [SERE].

IEXE BRI ES AR R ESRERZRLR
RRARARITIERFRE.

WA ES AR TRE R, THFERIRECIR(E0). S
BFRATRRER. #7ERES (B %

o TEUEMEH CBE. S imiES. iR R s AR
KGR/ HET S B R.

179



o BUEAEZSRORXE LTREMSIY. FIEEERENREW
EFRME, FRFAARRS, XEMTEEHAEEENRE
o

o WFHEER. 5L BE. MAEMETE R, UE
g/ SRR TEEEATRER TN ERITEMBIE
AR Z B, X AR BRI T E AR F LI5S,

o EFLEEN, EILEREBERFIRERPNLY. XEPE

BB REANR R DAL RE LR ERFNEILE GRS

SRIREEANAT, FREWE R BRI A B 7 B IR ARy L.

R iRk, EXMORIREAERTALERK, BRREF X
RV RIZAE RS ARG LA MBI

- BENTFREMHARMAEESTHATF 140° C REFL

B, ZRSERAMRARETERT.

ARSI e PR RN B A 7o

TEIEEAKE A, FREDET A BRI THIZ .

-E&fﬂﬁ%ﬁ%ﬂﬂ%ﬁ%%%ﬁlﬁﬁ:ﬁﬁﬁﬁ¢i%#
%% (PPE).

EEEm

4 TR E IR S BN E s S E IR .

o TEERIEFERT, BT B2 EH RFFER. ARMERHIR
BRI R SR

o RIASBIEE MRS SRR, MRS, RISk .

o E—RERMREE, SAETER LR EMETHPEE
R (EB)

o SEMIMHEEH—E, RS/ MO TR E SR RS AT
o i B AR BB S

o TETERAERITARA AR SIERAIIR 45 5 EA S B Do

. &&ﬁbﬂ, EEIER R SRS, R, B/
EE.

BEER

o FTES{E AR WIS S AE AR A S RS MR R AR
2. EMERERNLIE. ERIESFLY, TESERNSEHE
RIAEATCRRIE . Eil, T ETFHAIESE AR, TEER
TR A R

o TEERIERH, BARESMETERRMER. REERHIR
el BT R A

o BT YIEIFNY FLES AT R IR I, S R S IR
fh 1 . BRERE], RAhX S TERE R E.

o CRMEW Q MBER—R, REER.

180



EHLIERS

- BRESZFRY, WFAESEANSERMS, RRXLERER
WSk TES RS AR EHR/ NS ERIR . AERNSIHEE
EBIIIFMNERFGLE, BERRFAERITREPSIEN
BRFNEERTR E o

- BEEN FRAVIRATN FRAMBENSRWAIERZRE
BTRE, KMEMAERTFEZMMNERERW. MRBEYE
EENEERGEESR (G0 20, RESRE) , TRSPEA
ey H, MT . INFTEHE, FHRER Tecomet Ko

o HEFEEATEIEN, pH PHEREFE AN EE & AR
BHITAE.

o FE—EAEM IR Bem AN R M e R i (TSE) A - R %
(CJD), SUARIEFERAMZMIESERMER, ATUER pH 12 HE
R ML T AT EEAERRS FRAVIIS. W TR
HaT, EXEENRTEAIRIHEPIRIE, TURER
IR AR E A o

B{EiRA

fEA=

o ER—RIEEMME AT BREMS R HREBN—
PEFBKNERRRZFPEE MR,
EE: W FEREAAMRSRN, SINER, MAHE, SAME
E, HiaRE 2R R R SR # R ER KRR LA

Flo

o MRNEEZERMBUEZRIFLN, BAREERAG 30 94K

BB/ N R Z AT R TR AT A M.

EHAEH

o RS ER Bl ST T E FAMER, SRS
HEEE BRI RSB RR K

RS

o TR, R SR E IR, BER, 25
iix—gﬁﬁuﬁa@ AT TEERMOEN, IRAER IR
HiftfT,

. BRI, B R R R R IR A AT
1o A S Sk
S DAREREEFESR (R B, EHEFEns

FIHESE

. SE—: REHSEEIR, HiE—H BEWE A

. BB BRI RS D REIAR R AR

REEE N A S R MR AT A R E S A R . AT
181



SRR ER. LIRS UARSE, HAASMNIERE
5iakiEs.

« /= REFEWED 10 9. ERREHRERIREREOER
KRB RIS Y. ME4ERT AR, AARERE, SRR,
88, BiFING, B, MURILET AN TS X . M{E
A— M KEEER/EEESHEEER, SILMES. EA—
B EEWERRKER/EEEAREHER, BEILREE,
HIRIE A SRS

o SR REH, FIFRIE BRI BaEME, N RMERE
HBRETH AR
R FTERIRI SRR R S AR E T, MESLER
ST B AT RETEPE R R AR

o $HRA: NEERRFEH S, EARKPEERD— (1) 58
R, RIFTARIESIN, MR RERIE . HIKth, BEH
SR, FLE. EEMETHEMHEANNXIG.

o BTN RIBHIER TR, ABENINEETSNEE BER
. R SRR AR HEEUREEMREN
Kifle AN ER. SAMAESENERSE, FHHASEM
FBERESAREMN. BEERENE, B8, EEFRRNLE
MARIER & ISR AIESR, HSRITABETISREITHR . B
Z (10) 54
EE: BEFRN, BASNNET 2EEN S AP LLEREE
M. E&TAFBRENEMNHERTHEETRZTTHEELM
BT, EHEMEREE AL, HEEARERERNE.
$R55Mi. TOSI™ =% SonoCheck™.

o $FE: NBERHEHBEMHEAKRERRD— (1) S5k
HERNIRBIE AT ENTRY. Ekh, BRI ERIES
B, AR RERER. BIRHE, 38BNk SR, FLiR. EEM
HEMEM#HENRXIE.

o ]I Bl ENB[BHISETFRINSEY, MENRINEREF
SR ES X LEEES .

o HJWh: EA—KFE. WKL BRIE MR8 FIER
BENERTEESSBRESRE. FLIE. EEURMEMSANXIEN

2=,

REFH/BNEEER

o SH— IRIBGERHERRY, SlE—MEEHHEER.

- PR KBNS RERARTAREURENINSIE.
RIS A SR AR M B R T A R E SRR R .
Sttt ERE. SFLAMEEIERSIE, HHARMHNITERE
5aikiEm.

- S| REFMED 10 2. ERARRKERRIEREEE
ERFTERIILSRY. MEERIEERE. $4E. KR, &7
BB SRS B URALEH/NPHFEERX . M{E

182



A=K AER/ BB ERERER, BAMEE. EA—
MEEBREIEAHRKER/ EEEERARER, SNEE,
HFEIEER RN = (3)R.

SR 2%, RIFRERERIEIEY, MMiRAARE
MERTHEAR.

B TARIRIEE R F iR AR E TiET, MmESRER
Sy AR TTREEFERIR R

SR NERRTRHEN, £RRKPRERD— (1) 2.
B, EETEAIASIN, MREREEREN . AR, BE N
AL ERE. FLIF. REFME TN,

SH R — T S ER AR/ E R, B
ML/ A B AR RIER X FAMA S SR WA S, Mt T &
KIRERYHERRER; B0, FIFFRTR RIS, L m el A ke
B, EREARERRITNE TSR, EEFIEERSBHRE
BB SR LR RRIE TR (BIATERWMILT
B9) , IRAESIERTRIR(ERE AT

SEL: RIBHIERIEIRIEGE, ERARSR/ EERN— M
§§W%£¥ﬁ%iﬁ§bﬁiﬁﬁﬁfio HERRE AT R SR/ N TEER

B3R | ik

1 TiEE o WHBRWUERK « 2 54

2 EEREIRE « PEHULBRK « 1 5%
3 HSE o WHIBLERK
4

5

EEFIGEER o HHIERK(64-66°C) « 2 S
L o HEIAEEIK(64-66°C) o 1 5340
6 HRTFLR(116°C) » 7-30 H¥h

R BB ERR/E R ARSI R, RS R —/ME
LHMRYERER/HER (FIi0: FOA #tfE, &2 1S0 15883 IRIE
#) . TIREEREFE—MEEIER, FBATHRTRALE
B/ HRRNNEE. TS HIEmERT EE Rt ER AER
g T—A R ERNIER, KiEFARERETREZEREE—
MEAFHFHIAEE. IHERIEITATEEE (82-93° C) #H
REXERWFTH.

HE

E R, DA EEETR G R KE. SR THIRERB.

Fi

fEA—3KIEE KR BRIEMIE T 5. AIE AR EHES
TIRESBEER. 7L EEURENHAKBHIES.
183



3= gibliy

- HEE, MR ERERER TR RENENSIYEEET.
MBEMESREE, EEXESHTRE.

o Bl ERAEENTEY, NREFHE RN EER. M
MEE| AT REN S BEBEA BENIRIASER, AE#H— SR
17, BRRIEH Tecomet HRFHITE# R,

o MELBR, HFENTER:

o PG ROZ TR, D%,

o M IEFRIFFEOFE R Y.

o ERANTEINEITERE, WRIIRFIRIERTZhER .

o NEEREEEFIRFXAHEEE.

o WA ERM A T T IS Y

o WFHIMERINEHIEEM, NOEFraA R A S T3E.

o BEYREAANHIIE ERERGHOTESR (G0 el 2o
BZ) « ERSAERT NS H. MERWZIR, WL TER.

HEIpFniiEiE

o FEBEEFIRE R, X FSHRSEMERRE (I K5, Bk,
TEENEURERR ) | i KA MEDIRT, U0 Preserve®, M
AR ELDE AT XTERBRIRE, REFHRIER
T, Rp s Eaia I sIER RIS,

REBE
o AMEBAANREARE— N ENARNREARFRERH. RAE
INDBIEERROR B SRE B, NS AEEET RS
(AMMDR BB R ER SR ENEEH TR,
- MEFRESERNER.
o EUTERS, PSR ERE—Ra & —MERE AT
BIRREN:
- BHrAXEERSAIATARE. FIHRENEET
RIFF A AR EAR E.
o WRHBBRIERATEEE AM NEBREREHNTHEN
Eff R RERH.
- ARMBFWTEANSHESRLBT 1.4 kgo
o MRILEENREREERRRTEA—ER/MA—800 KT
B, AFIRER S BN T URTREMRE RS, MEFIIER 53
BRZIRREFRES . MEFERARN, RERZG
WHIKEE.

pa:|
o Tecomet BEMIETE(EFRIRM/ S KB Fi%o
o EERKANEAF, HEER—NERRIENUFIETA.

184



o MEFBEMREIRE, FIGKERAIHEREKERHISHIRIER
Hﬁl; KRNI A (FIA0: FOA #EAE. TZWIE. 41812
) o

UTFRIEPIIHTIRS 10° FRERIEATFHIEIIERZR B

@,

e = REREMIE
A R/ 132° C 4 S
TS

o BRAFZFACRBPRFIRE, B QHFWHEFTIRAE
= 30 54

- ERBNGREETAENFIMH TR EATUE A,
MR, RERAME HHTR. EFETRMNEZEDA
30 40, EABRFEEE, BB ANAREEEEESRMSE
THERTHERE (KF 30 54) , SUINSRZERP ST 51T
Fo WFRAGEH, BWEPA G FIRAEHITHIE.

o TRIEHEERE 30 AR ANE, ERETHERE, 3
iﬁiﬁfﬁ%ﬂiﬂfﬁ, EERIMAERNARE, ATEREERN
Bl o

R BAHR BB BRI R E.

E8: $IMEE TSE/CID SRBIMERCIERWN, R D EA

L(WHO)IEFERIH S /B RESH: £ 1347 C R4 18 S8 iX

LR EEXESHRT.

fiftF

. TE BRI EFE—MEER. REIFEARX
1, BRRFHIERAE. B, B F4ERFRSEE/ .
TR S ERERNESEDRRLHRER (GIN: 8%, ¥
8%, TikR) RAWK. FF. RRHMESHEITHL. MRER
FEFREE, WRESMHEAERRENFARSEESE, B8R
RESRERHITLIE.

185



R LA
/N . SRR

RKE

]

R SEEREA IR S S E el iR
o

C€ CE #i&

Ce ENENAREN CE iRk

2797
REBIEA R
wl =
] 4R
e
BZS
13 B
Q®  —wiwmEses
R
"MANUAL USE s gome st I, TS BT F B4
“REMOVE FOR
CLEANING &  IREDERHBHTEEFIRE.
STERILIZATION”

186



| 32 0f |

THAHE 7|t CHet A 22, MA 3 B

A8 23BN

2 MEAME ISO 176640] (2 Z40|0{ CH2 Afgto| MEEL|Ck
« TecometO|A| 323t Olﬁ 7|4—P SHANM K 2StES

okEl AHE =& 7|7 B RETX|(HI 27 EY

A H YEY [STERLE] m z2 J‘1|-‘-5' 2= 717 £% 7110
s 7cl"'oilkl EEE AR 22 32 2 A0
|_|.9 L= E/XI.E 7:0|>O| k"?:—l Il?(lo
AF83t0] obHstn Zato 2 TKE|E 5= UASELICH

. R g A s ® 717
. B2 A OE* ® 717

2

o

el aziol = BA Lot A AgectH g St
Z2 ol U8 L S F

A QIO |C}.

o M2l X[H2 MWAHE 7tset 7| °I AE Z=H[of Helst
Ho 2 ATEUSLICL Heldt Y| 8 2T E A3
X2 g sAstn Ystes ZuE é!-’FIOPI <At SRt
S0l usS BASS BEYste= A2 MER/EH/C=
MSAte| A0, 0| fIBIM= 28 FH| X FXE
7*5°H‘- F71¥oz DLIHYSHE 20| ZRBILICE ALEAY

YR/2l= MSX7L of XM O|Edt Fe 0|2 Qg
SN0l Aol Jh5HE ok 9ol 51°“01| CHaH
Hotstor ghLct.

=l

A\

HI”‘%L A JEZ M= 717 BEA| Of AHS Tof
SHIE2A| MHst B sHof gLt

U8 @ BAI7} U= 7|7 18 ALESH & I 7|5)oF
?:'I-|_||:|-

U8 @ 7|7 HALEO| CHeh H0lE 2Rt 2 W/EE
715 ME|= Z SO A20 0|02t MSt=|X|= ‘BJQLIEP»
TWr2| XM Ba oEl EERE] - Y218 @ 7|70
S| ST

|'|I'

187



« HT JH - 238 @ 7|7 18 AR8SH = m|7[sof
gLk
- §oto2 =7|0f U [STERLE] ZHO| S4HE BT MEY

[Stemiz] 7| 7= 17|50k SrLic.
HEZ AR ANZ HEES KA 7| Tet S
WEEA| O AFR FO| X 0] T3t MAEBID Zaefof gLick
AL 71 70| BF RO 2 ABIO|RA(EO) 7ha Satxo} 3l
A2 BRYe AN Yalth ARE FREe 27|
(&%) BFoILICh
Noia Jeln rsS, 4ste, T @,
QOC EC QOCYES Bests MAA)
SAM0|2 & AIBBIML oF S|t
MESH oo SH0| SAH BA(OM Oj2X| RES
SHAIAIR. B, K4 U x| W7|7F A8 S 712014
ol=X| L= o0 TE xS MH U B2 ST
A ELICE

rir

IlI

2r

g 2E9
=M=

=]
=

B

- HE7|/AE7]9t2 AFBSHE XS HIHE LjZ, orsl 2,
g2l Stgel B U Il STt TEE AT J17
SapEo[x| bg = ?AQ'—IEh Jejst &K REE RE RS
M =R ol AXGH 5 AESHS 20| REELC

. 25 & A 35 HejAl ¢nky TES W=
AL8AE OF ELIC} OJ2{3t AXjE 7| 7ol BT 02z

NE|E &gAIdLCEL 2 E2{R LIYE Z2 &1t ofo|= H&
CROF AFRBIAAIQ.
7|7 XMzl Al dME 71T 2ol A2 BXIE 28 5%
I-AIA'_Q_‘
= AH82 m[slof gLl 22| AFol= A3t X2l
—r5%§ A EX|2 E BAE0| 47X AR HF
Az0l= YHl=E ALESHOF BTk
SEHol et B &40 M = Aoz FotH 7
QAT U= 7|F= 140°C 0] 2ol 2= 0| M X2|5HK]
oA,

« +% 7|70 QUo|Lt Hal2 SEHE ALBHAL o it
« H& 8l 2 Fo| 2o Jhset BE I TE BeFHIALR.
- UL 20 JH5 40| A JIPE HIoPILE HEY

T 7H9l B Fu|(PPE)E g0} FLick
FolArg
B olowsmol et = mas oo wx ool
x|Alstol THost=S HSHELIC

188



- W2 017 9 ofX| HE D21 WE Y, Yrtze g d2n
0[] £3| FoIE 7|ZO|HAIR.

- 7|70 O 2 9l JjEl BB BUTYIL U F HE MK
% 2 FOf BEA| TsjOF BHLICE

« OFE 23t =2 7[79F DIZHXIZ, AF F 7|7H0]| At
0| FHHX|X| R Z4ES| FoISHUA|IR. MESHA HE

Jfotet |7 1R mehE > UL
- 23 YEIS SAISID SRR QS WIS AeH HEA
2435| Z=ofsof gLk
- Y7l2e Mo Y, § 9 07t Yk 7| RE T, NN =i
Sg 0f 303 7|8 0o} gLick

X =

o THAFE 7|7l AFE =H2 7|7 AR Blzop 7| 2| &
FA| B=0f AR ELCE SEX|BE HES Fg a2 SHE
Zelet FX| B+E StE2te ALE THs 7|77t R7(et
FAE Ao o= o L Wk, 0|23t {39
=& MAHE FX[of CHot ALE =HE FeotH FEot=
A2 7+s5HR| &Lt

< Of AFE T &4 8 0tR of 20i| tfs 7|5 EAsHof gL Ch
= B M 02 o ARt e 7|Fe Ar8siM e o
ek

« "4 8l g 7|7 0r2g0| 37| IZ0), oj2{gt R

FX| =82 1AYLICE 0|2{3t FX|= Of AHE Hof Ofz &

=4 of2of s EHsHoF gLk

- U3l8 ® 7|7 18 ALBSH = 7|sjof Lot

2| Al B AL

- 22 PAEE Y FP, B XYY M2 v xels
FL02 5 AL 7|70 0| S OjXIK YL
AHQIYAY EE J|E FEOR B 2% 70| 232
UAtHO 2 O|cEl $£8O02 AL Al BHStE Otz U
Eoof o8 AYEL T

« ZEH E= U Y A 0] s 7|T7E BYIE
AH85} o 5 oLt FEo = & 7|70E 7 HO|
UK LICt ZeA| EHO| ntesh M 240 THg,

ZH 22))e| F=, H|S20| 20|ALt =0f =[A|

H|S{oF StL|Ch mA|7F 2Hest AL Tecomet

SO A GRS,

THARE 7|7 ME2[ol= HEO| LIX| = 5d pH 24

M7t AEE L

0.

X

F

0
o> ng

Iy o HRETRS
rlon@
o sl
Jorlr 52
E1 ol

n

189



olX| gE A A8 20 70| R £ TFY
S| &2 S(TSE) 9 A R0|XHE-OFFH(CID) S =22
Fo| 229 A0l B2, pH 12 0312l 7| MH S Ar85tH0]
2H QA 3 SUA J|TE MHS 4+ AFUCE FI|Y
MAFZE 23| J2|20 BXEHA Sste|1l 7]7|of A
HAZl= A0 0f SQetL|Ch DX 2 82 7|7 =82
Mgt 27t 2dg = AFHCE
Xd
ME Al FoIH
22§ SO|xUS AHESH0] 7| T0M D=t WESHY 2
=2S MASHHAIR. 71718 SF+7F £ 8710 EALt
=50t 002 HoHAR.
3 MZ=YA K- map FH|3 TrEE Bl 220
HIH g, =2 =3, 9ol 1Y 8l JiE2 St 2ol
S #=E 741 7|72 MEo £35] =go| Fuc).

o=

N
-+
M
o
]
N
-
tal
rlo
0%
o
Hu
E[]
Pal
o
>
3

oA 2 7tsde Hasst7] 2(5H0] 30= O[O
MEsHoF gfLict

Ag U es

- AFBY 71T BEAE o WS WG| Ush HEA
Un 87| wE =23 ge 80| Qof MK 2 Y
S A0 2580 gLt

M

- 0f2f 70| 4 B4R Fof YL |RE M Hojl A

=oSHOF SrL|CE Z3HE Ok St= Z2 Ci7i= ISR
2ok 243 7|79 FR20= AFE XIFMTE HSEH 0|F
h2fof gtL|ch

« BE NH X2 MZAPL AYSE ALE SIME 81 220
ZH[g{or RLICE MA 89 FH|o= A3t M2|E =22
A8 = AELICH
Ha: 71E 80| Mot 2AE FRA(EFTY) ME 8Y2
M=z ZH[sHof rLct.

45 M 2y

THA| 1: MZ=He] X|Hof et A 2o 24 8HS
ZH[gLch

« B 2: 34 8H0)| 7|75 2| HE = 4H S0
U3l 7|2 S HASLCEL dHO|L X0l RECR J|FE
A4S 2E HHO| 80| F=F FLCE LiZ, 9 7Y
2 AHR2 FAPZ|Z O Ljof 7| =S HAstL 2E 7|7
HHO| 80| F=F {of YLIC

190



Al 3: 7|7 & %240 102 St g7t SO R#EE2
LIZZE ZE HAE M830] £0f 20| ZE 2Y
20| HAHE WK #HS EXIELICE Z2H 5 AR
B, BO X SIEE Ze 8£E 27IER J HE A,
Jd2(3 2 g el 84H0| s 90| 53] Fo|E
712 040F RtLCE LhY, ol 71 & == 23 Tt
LIYE ZE H2{A|/OH0[Z Y4 =715 AFESH0] AAsfof
YLCh SRACTL 17| 5 of2f ¥ St= SO HIEE SECR
& SOSt= 21 7t HA/IO|Z H2 =75 W, 2
73 E= el YoldSLtt

A 4: §O= Seto|= 7|72l RE EHO| MA Ao 2HED]
CELEE S| sl 7|72 220l 25 #ES HSSL
=YL

Hu: 2E 80| 22E 7Hs/dS X233 fld 22
ol =3 offo M EX|27|E RF Lol FLCt
T 5: 22 AN 7|FE AHUOf X 12 X282

AUt 47 S0t 35U » As 9F 9 yulE BEg
SF MESFLICE U, Y, sk 12|32 @] ojzie o2

S22 MRon HIHo2 Mof WLk

| 6: MM Q| Y Areof Wl MK E A85to] =3}

F

i

N& +x2 FHlotn 7128 M ELICH N 80| 7|78
oixie] B2 3 A4 ZSofk 28l 7S HASLCL B,
U3l 28 U A2 FAP|Z M| Lo 7| ZE FAHSD
SE 7|7 ERHO| 8A0| FEZ efof LIk 7|7 HEYH )
AZSD A8t MHI) KOl AlZE 25 A HER 77 E
£3T=2 MEZLICE 24 1027t0] A&0| AFELIC

x|

Mo F7I26 7 LUstR] =8 £SO A Alo= CHE
=5 7|7et A AR 7|1 E Felg o e 71T E
eS| En EZ0t MIN 7|1 822 oty HY HEAZIO|LL
EY 0| AIBILICH X230} 2] AEJ|, <205 =Y
AL TOSI™ EE= SonoCheck™ g AF23510] X2t MX
42 HI1Hor DL EYSEE AFELCL

Al 7: 280 +==0|M 7|FE AU Hx 122 £
O A= MAHL 4=ty 2 SHO| HO|X| gS WIHX|
YH+= dgt d7E 3¢ HY = A FE S
el #8528 25 HSYLLL

7| of{2 CtE R 22 Xl HIHo= Hof HL|Th
THl 8: =0f 2Ol& 2¥ 0l

Hgotn THF 28 SEO| HEE = 3 NN HAE
StsetLch

THA| 9: MRS 5490| e EEO0| LX| fi=
0|22 7|79 27| HEUh WY 78, s 3
7| o2 FE0

A= 37|18 A8

o



FE/AE N =g T
THA| 1: MZ=He] X|Hofl et A 2o 24 8HS
ZH[gLCh
THA| 2: 24 80] 7|75 TS| HE £ Ha 250{M
el 7|25 MAgHch g-olLt 5 ol=
tSot0] ZE HH0| 80| FEF LCh W, A
Y22 FAPZ|Z NOf Ljof 7|25 HAHStL 2E 7|
HHOj| 80| F=F Sfof gfLCt
THA| 3: 7|7 E 2|28 102 SO HYF SL L RE22
LIZE Z&2 H2AIS AI83t0] £0f 20|z 2 2% =HO0|
HAHE WX #H2 2XIELICL Zetl § WER 2Y
25 A =50, 2o X, EItER o, ®a IA, J2(1
2 g 94l 84H0| A= Yo E3| Fo|E 7|20{0}
gLch W, gtel 71 8l JiEels 20 e LR 2R
He{Al/mo|Z FHa =78 ALESH0] MA{sHof gfLCt
EACHL W7|S 38 St SA HEE SH22 & S
#1 Jhs HEAl/Oo|E Ha =75 W, gl 7
H=2io FHo{g&Lch

e[zt N

il
2
»
on
[
rir
ofn
K]
2
rir
N
I
1o
o
rin
H
e
o
=

b

2
2
rio
2
of

=
=5E|=2 o] 9o 770l 230l BE HES ASehn
gxlelLct
B0 9E g0 ERE H5 4 A28k ool 5
8ol £ of2ol M £x127|8 BF Maejof gLk
£ 5: 2 80X 7| 7S Lol 2

dagtch d7= S 25 = A= FE A WY =2
BE HSgUC WE, 7Y, 7= 2|0 @7] o2 thE

FES BXotl HSXo= Mof HUCt

i
=
Sy
oY
)

1

4
|

o 717 Ao theh MA7I/2=7] MZ=YHel
S 2 A 270 7|7 FH2E AL
cAA7|822 NotE HiAZ ERjo|E
A8 A, BAR 7|7 E2f0|2 BEAZO| ST 52
W) EFGUCE AH7|/257|0] S 20 =27}

U= 7|78)0] YHEOf A= B, M=YH XIHoi et
AtEeLCh

HA| 7: MZYA Ko et #FE MH7|/A=T] 7|
AfO|2& AHEot0] 7|78 MalgtLith Ch32l 24 MN
AFO|Z mtetoje7t HEELIC

4

192



Aolg | 4

1 AFE MIA - 13t M2|E B 2R 2 .28

2 B4 22 9 EY| . o3t KAlE EIR £5E -
12

3 3 - 2t MEIE B 252

4 MR ME « A2 (64-66°C) £52 » 22

5 HF - 742(64-66°C) YA - 1%

6 w2 B HE(116°C) - 7-308

HA: MIN7I/257| H=UH XS oatof gLtk 250
2US(0: FDA (0|4 F2|%F=) S¢l, ISO 15883 AHZF)
 MH7|/2Z7|E Ar83fioF FLICh MA7|/2%7| o
HrjFoll waf Ch27| o A= Azt Hel2 EAIEHLCH
Ch= =AM M 7|/2Z7|0f CHa) E&E AO|ES AT
Y Z2J35H o[o= MA| MY = X+E 2%
AZ0| ZohE = ASLICE FAF2 82-93°COflA A 5=
Aen o|F 7|70 A8 7HsELIC

AHE HOj| HEEA| £|F H&|0{OF LT of2f B

Xk

‘ol lenf EE0| UX| @i= FO0|
1

A
o

717el 27|18 HEU W 78 e | 2
=2 HASE7| fIsf olabEl Mot A% 7|5

A8 4 YBLct
R

HA = 3 M28 o 2 EL A ofR0| i BE
71718 oA HzeHor Bt 20| ofFtel EAts

EY, &4 3 =g o2 of
HHHAIR. 77|19 7|58 &
OrR7F BEE= Z2 O 0f
EHEROA HE2so] uHE
7171 ' Al CHE MRS =olstdAlIR.

2t =22 50| 20| ALKl Z0|ojof gL|Ch

Bt 0|7t 2827 FE=|0ofof gL Ct

A0l 252 =& A& Hel WA 28 2=
A& 3of gLt

193



- 3 Rl CHCRSPH DRE| D #H Srefof S
ST

|75 RE2IFOILL HISFO| YOJoF BHLc

s 7177} BIf 2 opEe|o dnel PP, os 7
2 3 3
=

Q471 ZE0|H 1ot €A xEE & 98-S Helsc
- B3 BEL Hse BH AN 2, Y L 57t
£2))0| I3, HEF0| =oALt £0of T F2 £L0|
9loBt of FLCh 7|77t 2418 B2 mA|efof it
oxlEA ol o3t
o T X T=
- MEE # 3 9@ Mo, 830l HEQ: 3, T3 B,

thet 22A HZEAL] X8 24 EFSHIAl
i e
« Y28 7|7|= 228 S5 Ewt LhRX| £ WO R ZFL|0f
U = AFLICL ZF A| Tt X|L 20| HOX|X| pie=
ZFolE 7|2 0{0f gLt 7|7|= AAMI (|2 7|7| L H3])
0|5 & =& 0|0f ¥33te YYo= S2MOF FLCt
s THALE Thset B2 AYEX| ST
7| ChE Z=US0f CHE 7|7|<F oA 21X g Lt
Ezfo] 8! AHo|A0f el = AFL|CE
¢ 5717t & BHO| 2 = A=S 2= 7|7|E HiX|ELH T
Hetel 71718 24 28ig 5= e 717 2k
* #O|ALF EZ|O|= BIEA] AAMI (O 27|72 g 3)) 0|F
@ Y E= 0l0f 33t Y- Wet o2 8 S5 B

|
Yo Saiuof gL

- S2{W Ao| AL} Egf
of ElLic

=11

o & 0| 114 kg2 E1M=

o n

« 717 MES| U2 J]|2 F 870N BRGE YR,
717 Hxpee] vebt 2@ ol gge 5 + Yooz
Z = e ojz Jlno|

-E
- Tecomet 7| 701 = &%/57| T ol HFELICL
- Of R XA Goich SOIE B3 EATIE AFSSHE Ol

ALt
S7f 4 9 B
HESH0) EHSHUA
BHLICHO]: FDA (D]
71%).

194

N

il
2
o
o
]
4
N
>
P
>
>
o
1o

_Q_F
0z



+ 10°9] B¢ B +F(ADO| =E57| 2ot ABE =&
AlZH 8L 227t Chg #0f Lot AFLICH

o XA = A2
Alo|=2 o §_ A %E = =
tol1g #3 12 (Seiw Arel)
AF B/ . o
XD HA 132°C 42
dx 3 4z
. BHK | AR RIAlO HER PAIE ALE HQlsta, 3 ¢
4 7| ojl st AT AE A|ZH 302QLCt

- 87] 9 2T EFolof K&l 7|70 cfst 2x
A2 T 2%, 717 9, Bar| 9E U = M
oot ety L oleUint, 22 7% Al 3020| R/,
£ Z7iGlo M HTYEO| 2 FS EE 52 BMOA

A
bt

0

— o

Do AREE FS 308 O[M0l O X AIZi0] By
+ ABLICE MAjZo| 2 2 o2 MBt AUE A2t
soishs 20| AFELC,
% 23020l 212 W2 AlZi0] AYEIE, K5 7
2 9 5&, 77| Cixtel dajn A8 Baof mia} o

S Aol Had 4 st
M2 YRl 2 22 X AZS 5 BRI S 4
OIALIEI-
&0 T BRI (TSE/A 20| SHE OLFH(CID)
20l et 217t 1= A2 HA2| 71700 cheto] A7
57 7| 2(WHO) M AZots £5/57| B Th2o|eis
CHh ZELIC 134°ColM 1827L 0] FAIE of2{3t
ThtOlElA AR 4 YELICH

L}

H

ot [sTeRLE] MEHE ZEE 7|Fe 27 & E0 HX|, SE,
25, 7145 2 0fR 2L HE RE/EEERH BT E|E,
[gel "2 11I°P X|<of quuor ghct

FSin A}.9.3p| Moj| 2t ZXES MASI HFoHO]: ,
x|, "ef)7t ’“'011I71Lh E%Eml—r 29| ’“67}
HO|AHLL, Z=EHE ZHo 2 HO|X| 9—’%% §*°'°H0F ghch

0| & oj % 7tx| AEN7t EXfste A2, LHEE2 HHR
HENE ZHEE|0 MY, =3 U BES AN JEH?HEIoHOF
$H_||:|-_

=

B g

bl

195



ZHao| AH8ElE 72

A

onLY

ce

2797

NEN 30

& = [

7 2pe:

“MANUAL USE

“REMOVE FOR
CLEANING &
STERILIZATION”

196

ONLY”

O GO ML O] TX|E oAfel
shsfof BOjSIE S HBRILICH

21 7|2ef CE 03 HE

78 S3H W S 2lgH

YRE Y S=0 FHHME
TS 2T FFsof gLt

=0



197



Manufactured by:

TECOMET. _ ¢

2797

M Manufactured By: European Representative

Legal Name: Symmetry Medical Polyvac S.A.S
Symmetry Medical Manufacturing, Inc. Parc d’Activités du Moulin

486 West 350 North 139, Avenue Clément Ader
Warsaw, IN 46582 USA Wambrechies

Phone: +1574 267 8700 59118

www.tecomet.com France

Phone: +33 3280994 54
Distributed by:

stryker

Howmedica Osteonics Corp. (subsidiary of Stryker Corp.)
325 Corporate Drive

Mahwah, New Jersey 07430 USA

Phone: 1-201-831-5000

www.stryker.com

7041-99 Rev. E



